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IMPORTANT INFORMATION

ON MAGNIFY® AND MAGNIFY®-S SPACERS
DESCRIPTION

MAGNIFY® and MAGNIFY®-S Spacers are anterior lumbar interbody fusion devices used to provide structural stabilty in skeletally
mature individuals following discectomy. The devices are available in various height expansion ranges and geometric options to fit 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 aid in expulsion resistance. These devices are to be filed with bone graft material.

MAGNIFY® and MAGNIFY®-S Spacers are manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136, and include an internal
ccomponent manufactured from radiolucent PEEK polymer, as specified in ASTM F2026. The screws used with MAGNIFY®-S are
manufactured from titanium alloy, as specified in ASTM F136 and F1295, and are available with hydroxyapatite (HA) coating, as
specified in ASTM F1185.

INDICATIONS

MAGNIFY® Spacers are interbody fusion devices intended for use in skeletally mature patients with degenerative disc disease (DDD)
at one or more levels of the lumbosacral spine (L2-S1). These devices are intended to be used with supplemental fixation, such as the
PROTEX® or REVERE® Stabilization System.

MAGNIFY®-S Spacers are stand-alone interbody fusion devices intended for use in patients with degenerative disc disease (DDD) at
one or more contiguous levels of the lumbosacral spine (L2-S1) and are to be used with three titanium alloy screws, which accompany
the implant.

DDD is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies. These patients
should be skeletally mature and have had at least six (6) months of non-operative treatment. In addition, these patients may have up
to Grade 1 spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved level(s). MAGNIFY® and MAGNIFY®-S Spacers are 1o be filled with bone
graft material,

WARNINGS

One of the potential risks identified with this system is death. Other potential risks that may require additional surgery include:
«  device component fracture or failure,
* loss of fixation,

*  non-union,

e+ fracture of the vertebrae,

«  neurological injury, and

o vascular or visceral injury.

Certain degenerative diseases o 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 PEEK radiolucent polymer, titanium alloy, and tantalum. Dissimilar metals in contact with each other can
accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects. Mixing of stainless steel 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 oceur 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 or prevents a patient's ability to comply with
necessary limitations or precautions may place that patient at a particular risk during postoperative rehabilitation

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

MRI SAFETY INFORMATION

The MAGNIFY® and MAGNIFY®-S Spacers are MR Conditional. A patient with these devices 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 MAGNIFY® and MAGNIFY®-S 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 these devices is not expected to extend beyond 35mm from the device when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system.

CONTRAINDICATIONS

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

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

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

«  Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

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

«  Patients whose activity, mental capacity, mental ilness, alcoholism, drug abuse, occupation, o lifestyle that may interfere

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

may be at a higher risk of implant failure.

Any condition not described in the indications for use.

Any patient not wiling to cooperate with postoperative instructions.

Fever or leukocytosis.

Pregnancy.

Any other condition that 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,

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

«  Any case not needing a fusion.

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

surgery.

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

Spondylolisthesis unable o be reduced to Grade |.

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

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

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

Any patient in which implant 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

Displacement/migration of device components

Tissue sensitivity to implant material

Potential for skin breakdown and/or wound complications

Non-union or delayed union or mal-union

Infection

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

«  Dural tears, cerebral spinal fiuid 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 o other types of gastrointestinal system compromise

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

Bursitis
Decrease in bone density due to stress shielding

Loss of bone or fracture of bone above or below the level of surgery
Bone graft donor site pain, fracture, and/or delayed wound healing
Restriction of activities

Lack of effective treatment of symptoms for which surgery was intended
Need for additional surgical intervention

Death

PACKAGING

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

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 to use

to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals, etc. Non-working or
damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

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) retumn of the product to Globus Medical

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

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to soi, 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

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.

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. Usea 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.

N

IS

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 aminimum of 3 minutes.
Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a minimum of
2 minute.

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

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

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

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterile. HA-coated implants are only available sterile

1.

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

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

When using arigid 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 sterilization may be used

« When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimurn 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 arigid steriization container.

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

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

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

For implants and instruments provided NONSTERILE, is (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 sterilzer, the recommended parameters
are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterilizer must be properly installed, maintained, and
callbrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

PRESCRIPTION
USE ONLY

MR CONDITIONAL

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU MAGNIFY® UND MAGNIFY®-S IMPLANTATEN
BESCHREIBUNG

MAGNIFY® und MAGNIFY®-S Implantate sind Vorrichtungen fiir die anteriore lumbale interkorporelle Fusion, die ausgewachsenen
Patienten nach einer Diskektomie strukturelle Stabilitat bieten. Die Implantate sind in verschiedenen Hohen-Expansionsbereichen und
geometrischen Optionen erhéltlich, 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.
Diese Implantate miissen mit Knochenersatzmaterial gefiillt werden.

MAGNIFY® und MAGNIFY®-S Implantate werden gemaB ASTM F136 aus Titanlegierung hergestellt und umfassen eine
Innenkomponente, die geméB ASTM F2026 aus strahlungsdurchizssigem PEEK-Polymer hergestellt wird. Die bei MAGNIFY®-S
verwendeten Schrauben werden gema ASTM F136 und F1295 aus einer Titanlegierung hergestellt und sind mit Hydroxylapatit- (HA-)
Beschichtung erhéltiich, wie in ASTM F1185 spezifiziert

INDIKATIONEN

MAGNIFY® Implantate sind gen fur die Fusion bei 1en Patienten mit degenerativen
Bandscheibenleiden an einer oder mehreren Ebenen der lumbosakralen Wirbelsaule (L2-S1). Diese Implantate sind fiir die Verwendung
mit ergénzenden Fixationsvorrichtungen wie z. B. dem PROTEX® oder REVERE® Stabilisierungssystem vorgesehen

MAGNIFY®-S Implantate sind eigensténdige Implantate fur die interkorporelle Fus\on be\ Patienten mit degenerativen
Bandscheibenerkrankungen (DDD) an einem oder mehr benachbarten (L2-S1) und misssen
mit drei Schrauben aus einer Titanlegierung, die dem Implantat beiiegen, verwendel werden,

Degenerative Bandscheibenerkrankungen sind definiert als diskogene Riickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe, belegt
durch die Patientenanamnese und radiographische Untersuchungen. Die Patienten miissen ausgewachsen sein und eine nicht-
operative Behandlung von mindestens sechs (6) Monaten erhalten haben. Zusatzlich kiinnen diese Patienten an den betroffenen
Stellen unter Spondylolisthesis oder Retrolisthesis ersten Grades leiden. Die MAGNIFY® und MAGNIFY®-S Implantate mussen mit
Knochentransplantatmaterial gefiilt werden.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems besteht die potenzielle Gefahr des Todes. Weitere potenzielle Gefahren, die einen zusatzlichen
chirurgischen Eingriff erfordern kénnen, sind:

Bruch oder Versagen von Systemkomponenten

Verankerungsverlust

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

Nervenschédigung und

GefsB- oder Eingeweideverletzung

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

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

werden. Die Komponenten dieses Systems werden aus strahlendurchizissigem PEEK-Polymer, Titanlegierung und Tantal

hergestellt. Unterschiediiche Metalle, die miteinander in Kontakt gebracht werden, ksnnen den Korrosionsvorgang aufgrund der
galvanischen Korrosionseffekte beschleunigen. Das Mischen von Edelstahlimplantat-Komponenten mit anderen Materialien wird aus
metallurgischen, mechanischen und funktionalen Griinden nicht empfohlen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefiinrt werden,
da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handett, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des
Patienten besteht. Bei der Wahl der ImplantatgriBe sind die préioperative Planung und die Patientenanatomie zu berticksichtigen.
Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate dirfen keinesfalls emeut implantiert
werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren
Konnen.

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

Die MAGNIFY® und MAGNIFY®-S Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompativilitt in MR-Umgebungen untersucht.
MAGNIFY® und MAGNIFY®-S wurden nicht auf Erhitzung und Migration in MR-Umgebungen getestet.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

MAGNIFY® und MAGNIFY®-S Implantate sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesen Implantaten kann unter den folgenden
Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:
«  Statische: mit ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3,0 Tesla
ient von 3.000 GauB/cm (30 T/m)
-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 1 W/kg

MAGNIFY® und MAGNIFY®-S Implantate fiihren bei einer kontinuierlichen Messung tiber 15 Minuten unter den oben
beschriebenen Messbedingungen voraussichtiich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,9 °C.

« Maximaler or Magr
*  Maximale mittlere spezifische G

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus oder Allergie bzw. Fremdkérperempfindiichkeit gegen

eines der Implantatmaterialien.

Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.

Schwere Osteoporose, die eine addquate Fixation verhindern kann

Bedingungen, die eine tiberméBige Belastung der Knochen und Implantate verursachen knnen, z. B. schwere Adipositas oder

degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar.

*  Die Entscheidung fiir oder gegen die Verwendung der Implantate unter diesen Bedingungen ist vom Arzt unter Beriicksichtigung
der Risiken und Vorziige fir den Patienten zu treffen.

«  Fir Patienten, die unter is oder D uch leiden bzw. deren Aktivitét, geistige

Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Famgkeu beeintréchtigen kénnen, die postoperativen Einschrankungen zu befolgen, und bei

denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein héheres Risiko

des Implantatausfalls.

Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird.

Patienten, die nicht bereit sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen.

Fieber oder Leukozytose.

Schwangerschaft

Jede sonstige Bedingung, die den potenziellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats ausschlieBt, z. B. das Vorhandensein

von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am Operationssitus, erhdhte Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht

durch andere Erkrankungen erklaren lsst, erhdhte Leukozytenzahl oder ausgepragte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im

Differentialblutbild.

Alle Flle, in denen keine Fusion erforderlich ist.

Patienten mit einer bekannten angeborenen oder erworbenen Briichigkeit der Knochen oder Kalzifikationsproblemen diirfen fiir

diese Art der Operation nicht in Betracht gezogen werden.

*  Diese Produkte diirfen nicht bei Kindern und Jugendiichen oder wenn das allgemeint

abgeschlossen ist verwendet werden

Spondylolisthesis, diie nicht auf Grad 1 reduziert werden kann.

Flle, in denen die zur Verwendung ausgewshiten Implantatkomponenten zu groB oder zu klein wéren, um ein erfolgreiches

Resultat zu erzielen.

Flle, in denen Metalle aus zwei verschiedenen Komponenten oder Systemen gemischt werden missten.

Patienten mit unzureichender an der O oder unzureichender Knochensubstanz bzw. -qualitat.

Patienten, bei denen die Verwendung des Implantats die anatomische Struktur oder die erwartete physiologische

Leistungsfahigkeit beeintréichtigen wiirde.

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gamr ing sterilisiert erhltiich. Vor der Verwendung
muss die Unversehrtheit der Verpackung tiberpriift werden, um die Sterilitét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung solte
sorgfltig auf Vollstandigkeit iberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfaltig auf Beschédigungen zu
tiberprifen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte dilrfen nicht verwendet werden und sollten 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

1stum des Patienten noch nicht

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

HANDGRIFFE

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung

kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf

ihre Einsatzbereitschaft zu tberpriifen. 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 dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Mediical
zuriickgeschickt werden

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe miissen abgenommen werden. Die Instrumente
diirfen nach der Sterilisation wieder 21 it werden. Vor der ion und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld oder
ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen die Instrumente mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmitteln bei héheren Temperaturen durchgefuhrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschlieBendes
Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: bestimmte Reinigungsidsungen, z. B. solche, diie Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel knnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschadigen; diese Lésungen diirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der
Sterilisation einzuhalten:
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. Spilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spillen Sie
die Hohlraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespillt sind
4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gema den Empfehlungen des Herstellers vor.
5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.
6. Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Birste. Verwenden Sie fiir Hohlraume einen Pfeifenreiniger. Achten Sie
besonders auf schwer erreichbare Stellen.
7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsldsung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohiraume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spillen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab.
9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches es in einem L igungsgerét gemé den
Empfehlungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgeréit und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in den
Hohlréumen befindet, indem Sie die Hohlréume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.
. 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 Druckiuft.
13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung, Sie bei Verschmutzungen den Reinigungsprozess
ab Schritt 3.
KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical
bezogen werden.
STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhltiich. HA-beschichtete Implantate sind nur steril erhéltich

=1

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Steriltétsniveau von 10 SAL zu gewéhrleisten
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder
beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Steriitét bis auf einen SAL-Wert von 10 validiert. Gemés
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79, C Guide to Steamn and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafir verantwortiich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. Sterisations-Umschlagtiicher, sbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ) szyKlus- en (Zeit und )
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehiters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréte und beladene
Graik-Behéiter ordnungsgems zu steriisieren:

« Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiinrt.

« Es dirfen nur stabile Steriisationsbehilter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden

* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehdilters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von insgesamt
176 n? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7.5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behlter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Steriisationsbehilter eingesetzt werden
Freistehende Module/Racks oder Einzelgeréite miissen ohne Stapeln in einen Behaiterkorb gestellt werden, um eine optimale
Ventilation sicherzustellen

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

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

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

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

Die Parameter wurden nur fiir die Sterilisation dieses Produkts validiiert. Wenn weitere Produkte in den Steriisator gegeben werden,
gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator muss
ordnungsgemé aufgestelt, gewartet und kallbrirt sein. Es miissen regelméige Tests zur Uberprifung der Abtdtung aller Formen
werden,
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DESCRIPTION

Les cages MAGNIFY® et MAGNIFY®-S sont des dispositifs de fusion intersomatique lombaire antérieure destinés & apporter une
stabilité structurale chez des individus au squelette mature aprés une discectomie. Ces dispositifs sont disponibles dans diverses
hauteurs d'expansion et formes géomeétriques 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 vertébres
adjacentes et ainsi d'éviter leur expulsion. Ces dispositifs doivent étre remplis avec un matériau de greffe osseuse.

_ INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LES CAGES MAGNIFY® ET MAGNIFY®-S

Les cages MAGNIFY® et MAGNIFY®-S sont fabriquées en alliage de titane, selon les spécifications de la norme ASTM F136, et
comprennent un composant interne fabriqué en polymere PEEK radiotransparent, selon les spécifications de la norme ASTM F2026.
Les vis utilisées avec les cages MAGNIFY®-S sont composées d'un alliage de titane, selon les spécifications des normes ASTM F136 et
F1295, et sont disponibles avec un revétement d'hydroxyapatite (HA), selon les spécifications de la norme ASTM F1185.

INDICATIONS

Les cages MAGNIFY® sont des dispositifs de fusion intersomatique destinés & étre utilisés chez des patients au squelette mature
présentant une discopathie dégénérative (DD) & un ou plusieurs niveaux du rachis lombo-sacré (L2-S1). Ces dispositifs sont destinés &
étre utilisés avec une fixation supplémentaire, comme le systéme de stabilisation PROTEX® ou REVERE®.

Les cages MAGNIFY®-S sont des dispositifs de fusion intersomatique autonomes destinés  tre utiisés chez des patients présentant
une discopathie dégénérative (DD) & un ou plusieurs niveaux contigus du rachis lombo-sacré (L2-S1) et doivent étre utiisées avec trois
vis en alliage de titane, qui sont fournies avec lmplant

La DD est définie comme une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque confirmée par fanamnése et des études
radiographiques. Ces patients doivent avoir un squelette mature et avoir regu pendant au moins six (6) mois un traitement non
opératoire. Par ailleurs, ces patients peuvent aussi présenter un spondylolisthésis ou rétrolisthésis de grade 1 maximum au(x) niveau(x)
concemné(s). Les cages MAGNIFY® et MAGNIFY®-S doivent étre remplies avec un matériau de greffe osseuse.

MISES EN GARDE

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

«  fracture ou défaillance des composants du dispositi,

*  perte de lafixation,

«  absence de consolidation,

o fracture des vertebres,

«  lésion neurologique, et

*  Iésion vasculaire ou viscérale,

Gertaines maladies dé
Tostéoporose, sont susceptibles v un ef negam surle
rupture de Implant ou de fracture du rachis.

les sous-jacentes, leHes que le diabéte, la polyarthrite rhumatoide ou
de et augmentent par conséquent le risque de

Les composants de ce systéme ne doivent pas étre utiisés avec ceux d'un autre systéme ou d'un autre fabricant. Les composants
de ce systeme sont fabriqués en polymére PEEK radiotransparent, alliage de titane et tantale. 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. Pour
des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles, il st dé é d'associer les implantés en acier inoxydable
a d'autres matériaux.

Ces mises en garde ne mentionnent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général ; elles

représentent des spé és importantes liées aux implants orthopédiques. Les risques de la chirurgie en général doivent étre
expliqués au patient avant l'intervention
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 lanatomie du patient sont des points importants & considérer pour le choix de la taille des implants.

Les implants chirurgicaux ne doivent jamais étre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplants. Méme si le dispositif ne
semble pas étre endommagé, il peut présenter des petites altérations et des motifs de contraintes internes qui pourraient entrainer
sarupture.

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

La sécurité et la compatibilité des implants IMAGNIFY® et MAGNIFY®-S dans un environnement IRM n'ont pas été établies. La
surchauffe et la migration des implants MAGNIFY® et MAGNIFY®-S n'ont pas été testées dans un environnement IRM.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

VAN

Les cages MAGNIFY® et MAGNIFY®-S sont compatibles avec 'lRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ces
dispositifs peut subir un examen IRM en toute sécurité dans un systeme RM remplissant les conditions suivantes :

«  Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 8,0 Tesla uniguement

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

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

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

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

*  Antécédent d'arthrodése au(x) niveau(x) a traiter.

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

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

*  Les patients dont I'activité, la capacité mentale, une maladie mentale, I'alcoolisme, I'abus de substances, le métier ou le mode de

vie risquent d'interférer avec leur capacité a respecter les restrictions postopératoires, et qui pourraient exposer fimplant a des

niraint pendant la 1 osseuse, peuvent présenter un risque accru d'échec de limplant.

Toute pathologie non décrite dans les indications.

Tout patient non disposé a se conformer aux instructions postopératoires.

Fivre ou leucocytose.

Grossesse.

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 au niveau du site opératoire, une élévation de la vitesse de sédimentation non

expliquée par d’autres maladies, une hyperleucocytose ou une déviation 4 gauche marquée de la numération leucocytaire.

Tout cas ne nécessitant pas de fusion.

*  Les patients présentant une friabilité osseuse héréditaire ou acquise ou un probléme de calcification connu(e) ne doivent pas étre
envisagés comme des candidats pour ce type de chirurgie.

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

état de croissance générale.

Spondylolisthésis incapable d'étre réduit au grade |

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

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

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

qualité osseuse non adapté(e).

+ Tout patient chez qui le recours a un implant interférerait avec les siructures anatomiques ou les performances physiologiques
escomptées.

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de femballage
stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement que
le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun composant est endommagé avant utiisation. Les coffrets
ou prodits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical. Pendant la chirurgie, une fois Ia taille
correcte déterminée, sortir les prodits de Femballage en appliquant une technique aseptique.
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Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés & la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir été utilisés ou exposés 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 &tre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire &

un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre vérifié avant
'intervention chirurgicale. Une inspection de tous les prodits simpose avant leur utilisation pour vérifier qu'ils ne présentent aucune
détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigares, des joints fissurés, efc. Les instruments non
fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utiisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent étre réassemblés aprés la 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) a Globus Medical.

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre efiectués a Iaide de solvants sans aldéhyde portés & haute température.
Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiiser des nettoyants neutres, puis de procéder & un ringage & 'eau
déionisée. Remarque : certaines solutions de nenoyage‘ telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde, de Ieau de Javel
et/ou d'autres alcalins, sont st certains dispositifs, en particulier les instruments ; ces solutions
sont a proscrire.

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

exposés & une souillure et ce préalablement a leur steriisation :

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

2. Désassembler tous les instruments qui peuvent Iétre.

3. Rincer les 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.

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 4 'aide d'une brosse  poils doux. Utiiser un goupillon pour les lumiéres. Porter une
attention particuliére aux zones difficiles a atteindre.

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumigres et les zones difficiles & atteindre,
jusqu'a observer une absence totale de traces de souillure.

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

IS

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

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

11. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d’eau déionisée ou d'eau fitrée par osmose inverse pendant

2 minutes au minimum.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a 'air comprimé fitré.

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

INFORMATIONS DE CONTACT

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

Globus Medical.

STERILISATION
Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles. Les implants revétus d’HA sont uniquement fournis stériles.

Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau de stérilité SAL (Sterility
Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans un sachet & double feule d’aluminium, scellé par soudage & chaud.
La date de péremption est indiquée sur étiquette de I'emballage. Ces prodits sont considérés comme stériles sauf si leur emballage
aét6 ouvert ou endommage.

Les implants et les instruments non stériles ont ét6 validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL de 10°. L'utilisation
d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
ST79, Cx Guide to Steam Sterilzation and Sterilty in Health Care Faciliies (Guide complet de la stérilisation
alavapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé). llincombe & I'utiisateur final d'utiliser uniquement
des stérllisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation, poches de stérlisation, indicateurs chimiques, indicateurs
biologiques et cassettes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de stérllisation choisi (temps et température).

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

stériisation correcte des dispositfs Globus et des boites d'nstruments chargées :
o Les de stérilisation recommandés sont indiqués dans e tableau ci-dessous.

« Seuls des conteneurs de stérilisation rigides appropriés pour une stérilisation a la vapeur avec pré-vide peuvent étre utiisés.

« Le conteneur de stérilisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fitration minimale de 1 135 cm? au total, ou de quatre (4)
filtres de 19 cm de diametre au minimum.

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

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

« Il estimpératif 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 l'utiisation des conteneurs de stérilisation
rigides.

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

Méthode Type de cycle é Temps d' iti 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 prodits sont ajoutés au stérilisateur,
les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront étre définis par 'utiisateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
Iinactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI SPAZIATORI MAGNIFY® E MAGNIFY®-S

DESCRIZIONE

Gli spaziatori MAGNIFY® @ MAGNIFY®-S sono dispositivi di artrodesi intersomatica lombare usati per conferire stabilita strutturale a
pazienti scheletricamente maturi in seguito ad un intervento di discectomia. | dispositivi sono disponibili in varie gamme di espansione
in altezza e configurazioni geometriche per potersi adattare al meglio alle esigenze anatomiche di un'ampia varieta di pazienti. Le
protrusioni presenti sulle superfici superiore e inferiore di ciascun dispositivo aderiscono alle piastre terminali delle vertebre adiacenti
per favorire a resistenza allespulsione. Questi dispositivi devono essere riempiti con materiale per innesto osseo.

Gli spaziatori MAGNIFY® @ MAGNIFY®-S sono realizzati in lega di titanio come specificato nella norma ASTM F136 e includono
un componente interno realizzato in polimero PEEK radiolucente come specificato nella norma ASTM F2026. Le viti utiizzate con
MAGNIFY®-S sono realizzate in lega di fitanio come specificato nelle norme ASTM F136 e F1295 e sono disponibili con o senza

di (HA) come nella norma ASTM F1185.
INDICAZIONI
Gli spaziatori MAGNIFY® sono dispositivi di artrodesi intersomatica concepiti per I'uso in pazienti scheletricamente maturi affetti da
discopatia degenerativa (DDD) che interessa uno o pil livell della colonna lombosacrale (Iivelli L2-S1). Questi dispositivi sono concepiti
per luso con sistemi di fissazione supplementari, quali i sistemi di stabilizzazione PROTEX® 0 REVERE®.

Gli spaziatori MAGNIFY®-S sono dispositivi di artrodesi stand-alone concepiti per 'uso in pazienti affetti da discopatia degenerativa
(DDD) che interessa uno o pit livelli contigui della colonna lombosacrale (ivelli L2-S1) e da utilizzare con tre viti in lega di titanio, fornite
dotazione con lmpianto.

La malattia degenerativa del disco & definita come lombalgia discogenica con degenerazione del disco, confermata dallanamnesi del
paziente e da studi radiografici. Questi pazienti devono avere uno sviluppo scheletrico maturo ed essere stati sottoposti ad almeno
sei (6) mesi i terapia non operatoria. Possono inoltre presentare spondilolistesi o retrolistesi di entita fino al 1° grado al livello/ai livell
coinvolto/i. Gli spaziatori MAGNIFY® @ MAGNIFY®-S devono essere riempiti con materiale per innesto osseo.
AVVERTENZE
Tra irischi potenziali individuati, associati all uso di questo sistema, rientra quello di morte. Alti rischi potenziali che possono
comportare la necessita di uiteriori interventi chirurgici comprendono:

frattura o rottura di un componente del dispositivo,
«  perdita di fissaggio,
. mancata unione,
o frattura delle vertebre,
 lesione neurologica e
lesione vascolare o viscerale.

Certe 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 sistemi diversi o di altri costruttori. | componenti di questo
sistema sono realizzati in polimero radiolucente PEEK, lega di titanio e tantalio. Metall diversi a contatto tra loro possono accelerare

il processo corrosivo a causa degli effetti della corrosione galvanica. Si sconsiglia pertanto di utiizzare componenti dellimpianto in
acciaio inossidabile in associazione a componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e
funzionali.

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

PRECAUZIONI

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

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

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

Gli impianti MAGNIFY® e MAGNIFY®-S non sono stati valutati in relazione alla sicurezza e alla compatibilita in ambiente RM. Gli impianti
MAGNIFY® e MAGNIFY®-S non sono stati testati in relazione al riscaldamento e alla migrazione in ambiente RM.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

VAN

| distanziatori MAGNIFY® e MAGNIFY®-S sono a compatibilita condizionata con la RM (MR Conditional). Un paziente portatore
di uno di questi dispositivi puo sottoporsi a risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le seguenti
caratteristiche:

+  Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla soltanto

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

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

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

Lartefatto nell'immagine causato da questi dispositivi 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

Luso di questi impianti & controindicato in pazienti nelle seguenti condizion:

Infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure allergia o sensibilita a corpi estranei accertata
per uno qualsiasi del materiali dellimpianto.

Precedente fusione al ivello/ai livell da trattare.

« Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare I'adeguata fissazione.

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

Pazienti che, per via della loro attivita fisica, capacita mentale, malattia mentale, alcolismo o abuso di droghe, oppure per il

loro lavoro o stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare le limitazioni postoperatorie e sottoporre limpianto a

sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura

delfimpianto,

Eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per I'uso.

Pazienti non disposti a seguire le istruzioni postoperatorie,

Febbre o leucocitosi.

Gravidanza.

Qualunque eventuale altra condizione che potrebbe precludere il potenziale beneficio dellintervento di chirurgia spinale, come

Ia presenza di tumori o anomalie congenite, frattura locale nel sito operatorio, aumento della velocita di sedimentazione non

glustificato da altre patologie, aumenti della conta dei globuli bianchi (WBC) o una deviazione a sinistra marcata nella conta

differenziale dei globuli bianchi.

DRI

Qualsiasi caso che non richieda la fusione.
I pazienti che presentano fragilita ossea o un problema di calcificazione di natura congenita o acquisita nota non dovrebbero
essere presi in considerazione per questo tipo di intervento.

 Questi dispositivi non devono essere utilizzati per i casi pediatrici o nei casi in cui il paziente ha ancora una crescita scheletrica
generale.

Spondilolistesi impossibile da ridurre al Grado .

Tutti i casi in cui | componenti dellimpianto selezionati per 'uso siano troppo grandi o troppo piccoli per conseguire un buon
risultato.

Qualsiasi caso che richieda 'uso di diversi metall di due componenti o sistemi differenti.

«  Pazienti con insufficiente copertura tissutale del sito chirurgico o e 0 qualita ossea inadeguat

«  Tuttii pazienti nei quali Iutilizzo dellimpianto interferirebbe con le strutture anatomiche o la performance fisiologica attesa.

IMBALLAGGIO

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione sterile deve
essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere attentamente
controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente verificati per accertare che non siano
danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utiizzati ma rispediti a Globus
Medical. Durante I'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodotti dalla confezione usando una tecnica
asettica.

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

MANIPOLAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare danni
/0 possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per assicurare che funzionino correttamente prima dellintervento
chirurgico. Tutti  prodott devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomeni inaccettabili di degrado
come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gii strumenti non funzionanti o danneggiati non
devono essere utilizzati e devono essere restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo essere stati smontati. Tutte le impugnature devono
essere smontate. Gl strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gii strumenti devono essere puliti con detergenti neutri
prima della steriizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a Globus Medical,

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti puo essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature pi elevate. Le
procedure di pulizia e la decontaminazione devono includere I'utiizzo di detergenti neutri e i risciacquo con acqua deionizzata. Nota:
alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/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 esposizione allo sporco e prima della sterilizzazione devono essere adottati i seguenti

metodi di pulizia:

1. Subito dopo uso, strofinare accuratamente gl strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoll 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 la contaminazione grossolana visibile. Lavare
fipetutamente | lumi, almeno 8 volte, finché non saranno visibilmente puliti

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

5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarliin immersione per aimeno 2 minuti

6. Utiizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per | pulire | lumi. Prestare
particolare attenzione alle zone difficilmente raggiungibili.

7. Utiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone interne pid dificili da
raggiungere fino a rimuovere tutto o sporco visibile.

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

9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un
pultore 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 gii strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarliin acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per

almeno 2 minuti.

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

13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visiblle. Se necessario, ripetere nuovamente la
pulizia a cominciare dalla fase 3 della procedura finché o strumento & visibilmente pulito.

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterii o non sterill. Gl impianti rivestiti in idrossiapatite (HA) sono forniti solo steril.

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

Gliimpianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL) di 10°. Si
raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, C Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilties (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).
E responsabilta dell'utente finale utiizzare esclusivamente steriizzatrici e accessori (quall involucri di sterilizzazione, sacchetti di
sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di sterilizzazione
selezionato (tempo e temperatura).

Quando si utiizza un contenitore di sterilizzazione 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 steriizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

« Possono essere utilizzati solo contenitori di sterilizzazione rigidi idonel alla sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

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

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

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

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

« Consultare la norma ST79 delAAMI per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitori di sterilizzazione rigidi

Per gli impianti e gli strumenti forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di sterilizzazione (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 sterilzzazione del dispositivo in oggetto. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilzzatrice, | parametri consighati non saranno piu validi e /opelators- dovra stabilie nuovi parametri per il ciclo di sterilizzazione.
La deve essere installata e . Eseguire ol continuo prove per
accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita m/crob/ca

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

PERL'USO SU
PRESCRIZIONE MEDICA

Q A COMPATIBILITA
CONDIZIONATA CON LA RM

INFORMACION IMPORTANTE
LGS SOBRE LOS ESPACIADORES MAGNIFY® Y MAGNIFY®-S

DESCRIPCION
Los espaciadores MAGNIFY” y MAGNIFY®-S son dispositivos de fusion intersomética lumbar anterior utilizados para proporcionar
estabilidad estructural a pacientes de esqueleto maduro después de una Los i estan en distintos

rangos de expansion de altura y opciones para satisfacer las 1 de una amplia variedad de
pacientes. Las protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan os platilos vertebrales adyacentes para
reforzar su resistencia a la expulsion. Estos dispositivos deben llenarse con material de injerto 6seo.

Los espaciadores MAGNIFY® y MAGNIFY®-S estén fabricados con aleacion de titanio, conforme a las especificaciones de ASTM F136,
eincluyen un componente interno fabricado en polimero PEEK radiotransparente, como se especifica en la normativa ASTM F2026.
Los tornillos de MAGNIFY®-S estan fabricados con aleacion de titanio, segun las especificaciones de ASTM F136 y F1295, y se
suministran con revestimiento de hidroxiapatita (HA), segan las especificaciones de ASTM F1185,

INDICACIONES

Los espaciadores MAGNIFY® son dispositivos de fusin intersomatica para uso en pacientes de esquelsto maduro con discopatia
deg 0EDD discal degenerativa) en uno o més niveles de la region lumbosacra (L2-S1) de la columna. Estos
dispositivos se deben utilizar con filacion suplementaria, como los sistemas de estabilizacion PROTEX® o REVERE®,

Los espacladores MAGNIFY®-S con dlsposlﬂvos de fusion intersomatica autnomos para uso en pacientes con discopatia
general DD cal degenerativa) en uno o mas niveles contiguos de la region lumbosacra (L2-S1) de la columna,
y deben Ulizarse con os 168 tormnos de aleacion de titanio que acompatian al implante

La EDD se define como un dolor de espalda discégeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiograficos.
Los pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no quirdrgico durante seis (6) meses como
minimo. Ademés, estos pacientes pueden tener espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. Los espaciadores
MAGNIFY® y MAGNIFY®-S deben llenarse con material de injerto 6seo.

ADVERTENCIAS

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Existen otros riesgos que pueden requerir cirugia
adicional:

Fractura o fallo de componentes del dispositivo

Pérdida de fiacion

Falta de union

Fractura vertebral

Lesion neurologica

Lesi6n vascular o visceral

Determinadas er d o condiciones . como diabetes, artrtis reumatoide y osteoporosis,
pueden alterar ol proceso de curacién, lo que incrementa i iesgo de rofura del implante o d fractura vertabral

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningdn componente de otro sistema o fabricante. Los componentes
de este sistema estén fabricados con polimero radiotransparente PEEK, aleacion de titanio y tantalio. Los metales diferentes y en
contacto mutuo pueden acelerar el proceso de degradacion a causa de la corrosion galvanica. Por motivos funcionales, mecanicos y
metalrgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirtrgicas en general; se trata de consideraciones
de importancia especificas de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la cirugia antes de
realizar la intervencion

PRECAUCIONES

Laimplantacion de di de fusion intervertebral debe dejarse exclt en manos de cirujanos de columna expertos,

ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de
seleccionar el tamario del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

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

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

No se ha determinado la seguridad y compatibilidad de los implantes MAGNIFY® y MAGNIFY®-S en entornos de RM, i se han
evaluado el calentamiento y la migracion de estos implantes en dicho entorno.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

Los espaciadores MAGNIFY® y MAGNIFY®-S son condicionales a RM. Los pacientes con estos dispositivos pueden someterse
con seguridad a exploracion en escaneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

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

«  Gradiente de campo espacial maximo de 3000 gauss/cm (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 antes indicadas, se prevé que los espaciadores MAGNIFY® and MAGNIFY®-S generen un
aumento de temperatura maximo igual o inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

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

CONTRAINDICACIONES

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

«  Infeccion activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacion propuesto y alergia o sensibilidad probadas del

paciente a cualquiera de los materiales del implante.

Fusion previa del nivel que va a ser tratado,

«  Osteoporosis grave, que impediria una fijacion adecuada.

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

enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativas. La decision de utiizar los dispositivos en tales condiciones es

responsabilidad del médico, que debera evaluar los riesgos y las ventajas para el paciente.

«  Los pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estilo de vida

pueda interferir con su para cumpli las restriccion . 010s pacientes propensos a realizar esfuerzos

indebidos durante la curacion, pueden correr mayores riesgos de falo.

Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

Todo paciente no dispuesto a cooperar con las instrucciones postoperatorias.

Fiebre o leucocitosis.

Embarazo.

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 ofras enfermedades,

elevacion de la concentracion de globulos blancos (WBC) o un marcado cambio a la izquierda en el conteo sanguineo diferencial

de glébulos blancos,

Cualquier caso que no necesite fusion

«  Los pacientes que padecen friabiidad 6sea o problemas de calcificacion ¢ ios 0

cirugia.

Estos dispositivos no deben utilizarse en casos pediatricos ni con pacientes en periodo de crecimiento del esqueleto.

Espondillistesis no reducible a Grado |

Cualquier caso en el que el tamafio de los componentes del implante seleccionados sea demasiado grande o pequefio para

obtener un resultado satisfactorio.

Cualquier caso que requiera la mezcla de metales de dos componentes o sistemas diferentes.

« Todo paciente que presente una cobertura de tejidos inadecuada en el sitio quirtrgico o una masa o calidad dsea incompatile.
Todo paciente en el que el uso del implante pueda interferir con las estructuras anatomicas o la actividad fisiologica prevista.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacién gamma. El envase de los instrumentos
estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe comprobarse que el envase
esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos y embalajes danados no deben
utiizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamafio idéneo, extraiga los productos del envase con
una técnica aséptica.

no son aptos para este tipo de

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

MANEJO

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

LIMPIEZA

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

Lalimpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos. El proceso
de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota:
algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores alcalinos, pueden causar
darios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberfan utiizarse.

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

exponerlos ala suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utilizarlos, asegarese de limpiar los instrumentos con un pario para eliminar toda la suciedad visible,

asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen

Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y los orificios

de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga limpia.

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

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

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

~
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7. Utiice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de diffcil

acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

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

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

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

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

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

13, Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, repita el

proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical un manual de técnicas

quirdrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes e instrumentos se suministran estériles 0 no estériles. Los implantes con revestimiento de HA solo se suministran

estéries.

I

]

Los implantes e instrumentos estériles estan esteriizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certificado de
esterilidad (SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad se
indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya abierto 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, Comprehensive
Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo
esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biolbgicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
especificaciones (fiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido.

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

« Los para de én recomendados se enumeran en la siguiente tabla.
+ Solo deben utiizarse contenedores de esteriizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio previo.
. Los de ion rigidos seleccionados deben tener un drea de filracion minima de 1135 cm? (176 pulg.?) en total,

o bien un minimo de cuatro (4)filros de 19 cm (7,5 pulg.) de diametro.
No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion rigido.

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

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

« Consdlte la norma AAMI ST78 para obtener informacion adicional sobre la utiizacion de contenedores de esterilizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacion recomendada (ya sea en pafios o en
contenedores) es la siguiente:

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

Los parémetros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los parametros
recomendados no serdn vélidos y el usuario deberé establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilizacion ha de
estar correctamentte instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas las
formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

PRODUCTO SUJETO A
RECETA MEDICA

CONDICIONAL A RM

INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE OS ESPACADORES MAGNIFY® E MAGNIFY®-S

DESCRIGAO
Os Espagadores MAGNIFY® e MAGNIFY®-S consistem em dlsposmvos de fusdo intersomatica \ombar anterior utilizados para conferir
estabilidade estrutural em individuos com maturidade apos Os estéo disponiveis em varios

intervalos de expansao da altura e opgdes de geometria para se ajustarem as necessidades anatémicas de uma ampla variedade de
doentes. As protrusdes nas superficies superior e inferior de cada dispositivo agarram as placas terminais das vértebras adjacentes,
visando resistir a expulsao. Estes dispositivos destinam-se a ser preenchidos com material de enxerto 6sseo.

Os Espagadores MAGNIFY® e MAGNIFY®-S sao fabricados a partir de liga de titanio, conforme especmcado na norma ASTM F136,

& incluem um componente interno fabricado a partir de polimero radiotransparente PEEK, conforme nanorma ASTM
F2026. Os parafusos usados com o MAGNIFY®-S séo fabricados em liga de titénio, conforme especificado nas normas ASTM F136 &
F1295, e estao iveis com ou sem de hi (HA), conforme nanorma ASTM 1185.

INDICAGOES

Os Espagadores MAGNIFY® consistern em dispositivos de fusao intersomética destinados a serem utilizados em doentes com
quelética doenga discal (DDD) em um ou mais niveis contiguos da coluna lombossagrada

(L2-S1). Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados com fixagao suplementar, tal como os Sistemas de Estabilizagao PROTEX®

ou REVERE®.

Os espagadores MAGNIFY®-S séo dispositivos para fusao entre corpos vertebrais independentes, destinados a serem utilizados em
doentes com doenga degenerativa dos discos (DDD) em um ou mais niveis continuos da coluna lombrossagrada (L2-S1) e devem ser
usados com os trés parafusos de liga de titanio que acompanham o implante.

ADDD 6 definida como dorsalgia de origem com degeneragao do disco pela histéria clinica e estudos
radiogréficos. Estes doentes devem apresentar maturagao esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento néo-
cirtrgico. Para além disso, estes doentes podem apresentar espondiolistese ou retrolistese até ao grau 1 no nivel ou niveis envolvidos.
Estes espagadores MAGNIFY® e MAGNIFY®-S destinam-se a ser preenchidos com material de enxerto 6sseo,

ADVERTENCIAS
Um dos potenciais riscos identificados com este sistema consiste na morte. Entre os outros riscos potenciais que podem requerer
C|rurg|a adicional incluem-se:
falha ou quebra de componentes do dispositivo;
s perda de fixagao;
*  naouniao;
* fractura das vértebras;
o lesdo neurolégica e
*  leséo vascular ou visceral

Algumas doengas degenerativas ou situagoes tais como diabetes, artrite reumatdide ou osteoporose podem
alterar o processo de consolidagéo, aumentando assim o risco de fractura do implante ou de fractura espinal

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

deste sistema sao fabricados em polimero te PEEK, liga de titanio e tantalo. O contacto entre metais
diferentes pode acelerar o processo de corrosao devido a efeitos de corrosao galvanica. A mistura de componentes de implante em
ago inoxidavel e materiais diferentes nao esta recomendada por razoes metalirgicas, mecanicas e funcionais.

Estas adverténcias nao incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorer com a cirurgia em geral, mas constituem

or importantes para implantes or Os riscos cirtirgicos gerais devem ser explicados ao doente antes
da cirurgia.
PRECAUGOES

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

Os implantes cirtirgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo
possa nao parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrdes de tensao interna passiveis de conduzir 4 sua fractura.
Instrua o doente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do doente para
cumprir as limitagGes ou precaugdes necessérias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagéo pos-operatoria.
Os implantes MAGNIFY® e MAGNIFY®-S néo foram avaliados relativamente a sua seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Os
implantes MAGNIFY® e MAGNIFY®-S ndo foram testados relativamente a aguecimento e migragéo no ambiente de RM.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

Os espagadores MAGNIFY® e MAGNIFY®-S séo condicionais para RM. Um doente com estes dispositivos pode efectuar em
seguranca um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:

o Campo magnético estético apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla

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

o Taxa de absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 1 W/kg relatada para o sistema de RM

Nas condigoes de exame acima definidas, prevé-se que os espagadores MAGNIFY® e MAGNIFY®-S produzam um aumento
maximo de temperatura inferior ou igual a 39°C apGs 15 minutos de exame continuo.

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

CONTRA-INDICAGOES
A utilizagao destes implantes esta contra-indicada em doentes nas seguintes condigdes:
Infecg@o sistémica activa, infecgdo localizada no local da implantagao proposta ou quando o doente tenha demonstrado alergia
ou sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante.

o Fuséo prévia no nivel ou niveis a tratar.
Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagéo adequada.
Situagdes que possam exercer tenséo excessiva no 0sso e implantes, tais como obesidade acentuada ou doengas

generativas, constituem cont Ges relativas. A decisao de utilizar estes dispositivos nas situagdes referidas deve ser
tomada pelo médico, ponderando os riscos face aos beneficios para o doente.
*  Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagao ou estilo de vida possam
interferir com a sua capacidade para cumprir as restrigdes no pés-operatdrio e possam colocar tensdes indevidas no implante
durante a consolidagéo 6ssea podem estar em maior risco para desenvolver falha do implante.
Qualquer situagéo nao descrita nas indicagdes de utilizagéo.
Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugdes pés-operatérias.
Febre ou leucocitose.
Gravidez.
Qualquer outra doenga que impega os beneficios potencials da cirurgia de implante espinal, tais como a presenca de tumores
ou anomalias congénitas, fractura local ao local operatério, aumento da velocidade de sedimentagéo nao explicavel por outras
doengas, aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado da contagem diferencial de
GB.

Qualquer caso que ndo necessite de fusao.

Doentes com um problema de calcificagao ou friabilidade 6ssea conhecida, hereditéria ou adquirida, ndo devem ser
considerados para este tipo de cirurgia.

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

Espondilolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1

Qualquer caso em que os componentes do implante seleccionado para utilizagao sejam demasiado grandes ou demasiado
pequenos para que se obtenha um resultado bem-sucedido.

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

Qualquer doente apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatério ou onde exista uma reserva ou qualidade de
osso inadequadas.

«  Qualquer doente em que a utilizagéo de um implante interfira com as estruturas anatémicas ou com o desempenho fisiolégico
previsto.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados, utilizando irradiagéo gama. A integridade da
embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetdo nao esta comprometida. A embalagem
deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os devem ser ct

verificados relativamente 4 auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados nao devem ser
utiizados e devem ser devolvidos a Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correcto, remova
os produtos da embalagem utiizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos s&o idos néo esteri eso por vapor antes da utilizagéo, conforme descrito na
seccao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apés utilizagéo ou exposicéo a detritos, os instrumentos devemn ser limpos, conforme descrito na
seccao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utilizagao ou manipulagao inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir que
estéo a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagao, de modo a garantir que nao
apresentam deterioragao inaceitavel, como corrosao, descoloragao, corroséo puntiforme, vedantes com fissuras, etc. Os instrumentos
néo funcionais ou danificados nao devem ser utilizados, devendo ser devolvidos a Globus Medical,

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder a sua limpeza. Devemn separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poder&o ser montados novamente ap6s a esterilizagao. Os instrumentos devem ser limpos com
detergentes neutros antes da esterilizagéo e da introdug&o num campo cirtirgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugo & Globus
Medical.

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utilizagao ou exposicao a detritos, e

antes da esterilizagdo:

1 Imediatamente apds a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos visiveis, e
impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-o0s com um pano humido.

2 Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3 Enxagle os instrumentos com &gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os lumenes pelo menos 3 vezes,
até ficarem limpos.

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

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

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

7 Enchauma seringa estéril com solugéo de detergente enzimatico. Irrigue os Iimenes e as zonas de dificil acesso até néo serem
visiveis detritos a sair dessas zonas.

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

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

10 Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultra-sons e certifique-se de que o detergente chega aos

lamenes irrigando os Iimenes. Proceder & sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos.

Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-os com dgua desionizada corrente ou agua de osmose inversa durante um

periodo minimo de 2 minutos.

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

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

INFORMAQéES PARA CONTACTO

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

contactando a Globus Medical.

ESTERILIZAGAO

Estes implantes e instrumentos podem estar i ou néo

disponiveis esterilizados.

Os implantes revestidos com HA s6 estao

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

Os implantes e instrumentos nao esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterllidade (SAL) de 10
°. Recomenda-se a utiizagao de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical

ion (AAMI), C Guide to Steam and Sterility in Health Care Facillies. O utiizador final
& responsavel por utlizar apenas esterilizadores e acessorios (como invélucros de esterilizagéo, bolsas de esterilizagao, indicadores
quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de esteriizagéo) que sejam paraas Ges (tempo e temperatura) do

ciclo de esterilizagéo seleccionado.

Quando utilizar um recipiente de esteriizagao rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a esteriizagéo

adequada de dispositivos ¢ estojos de metal cheios da Globus:

* Os paré de séoindicados na tabela a seguir

* 56 podem ser utiizados recipientes de esterilizago rigidos para uso com esterilizagao a vapor pré-vcuo.

* Quando seleccionar um recipiente de esterilizagéo rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 11355 cm?” (176 polegadas?) no
total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

« Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou 0 seu contetido num recipiente de esterilizagéo rigido.

* Os médulos/suportes autonomos ou dispositivos tnicos deveréo ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em forma
de cesto para garantir uma ventilagéo perfeita.

* Asinstrugdes de utiizagéo do fabricante do recipiente de esterilizagéo rigido devem ser seguidas. Caso surjam ddvidas, contacte o
fabricante do recipiente especifico para obter orlentagéo.

« Conslte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais

a utilizagao de recipientes de o rigidos.

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

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

Estes pardmetros estdo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao esterilizador,
0s parametros recomendados nao sao va//dos e devem ser estabelecidos novos parédmetros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador
deve ser alvo de instalagéo, Devem ser. festes para confirmar a
inactivagéo de todas as formas de microrganismos viaveis.

TRADUGAO DOS S{MBOLOS
QUANTIDADE
UTILIZAGAO APENAS -
MEDIANTE PRESCRICAO

& CONDIGIONAL PARA RM

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER MAGNIFY® EN MAGNIFY®-S SPACERS

BESCHRIJVING
MAGNIFY® en MAGNIFY®-S spacers zijn hulpmiddelen voor anterieure lumbale intercorporele fusie die gebruikt worden om na
discectomie structurele sabilfeit e bieden b personen met een volgrosid skelet. De huip 1 Zijn verkrijgbaar in verschilend

en opties, zodat ze passen bij de anatomische behoeften van een groot aantal verschilende
patianten. Protrusies op de bovenste en ondersts opperviakken van ek hulpmiddel grijpen aan op de eindplaten van de aangrenzende
wervels om uitdrijving te weerstaan. Deze spacers moeten gevuld worden met bottransplantaatmateriaal.

MAGNIFY® en MAGNIFY®-S spacers zijn gemaakt van titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136, en bevatten een interne
component vervaardigd van PEEK radiolucent polymeer, zoals gespecificeerd in ASTM F2026. De schroeven die zijn gebruikt in de
MAGNIFY®-S zijn gemaakt van titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F1295, en zijn verkriigbaar met een coating van
hydroxyapatiet (HA), zoals gespecificeerd in ASTM F1185.

INDICATIES

MAGNIFY® spacers zijn hulpmiddelen voor intercorporele fusie bij patiénten met een volgroeid skelet en met DDD (degenerative
disc disease: degeneratieve tussenwervelschifaandoening) op één of meer niveaus van de lumbosacrale wervelkolom (L2-S1). Deze
hulpmiddelen ziin bedoeld om te worden gebruikt met aanvullende fixatie, zoals het PROTEX® of REVERE® stabilisatiesysteem.

MAGNIFY®-S spacers zijn stand-alone hulpmiddelen voor intercorporele fusie, bedoeld voor gebruik bij patiénten met DDD op een
of meer aangrenzende niveaus van de lumbosacrale wervelkolom (L2-S1), en dienen te worden gebruikt met drie schroeven van
titaniumlegering die bi het implantaat geleverd zijn

DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpijn, met bevestiging van tussenwervelschilf-degeneratie door ziektegeschiedenis en
radiologisch onderzoek. Deze patiénten dienen een volgroeid skelet te hebben en ten minste zes (6) maanden niet-chirurgisch
behandeld te zijn. Daarnaast mag bij deze patiénten op betrokken niveaufs) retrolisthese of spondylolisthese tot graad 1 aanwezig zin
MAGNIFY® en MAGNIFY®-S spacers mosten gevuld worden met bottransplantaatmateriaal.

WAARSCHUWINGEN

E6n van de risico’s van dit systeem is overliden. Andere risico's die aanvullende chirurgie noodzakelik kunnen maken, zijn:
breuk of mankement van implantaatcomponent,

verlies van fixatie,

non-consolidatie,

wervelfractuur,

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel.

e e e e e

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes, reumatoide artrits of osteoporose
kunnen het genezingsproces beinvioeden met een grotere kans op implantaatbreuk en wervelkolomfractur.

Componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere systemen of fabrikanten. De componenten
van dit systeem zijn vervaardigd uit PEEK radiolucent polymeer, titaniumlegering en tantalium. Wanneer verschillende metalen
contact maken met elkaar kan het corrosieproces worden versneld als gevolg van galvanische corrosie-effecten. Het combineren

van roestvrijstalen implantaatcomponenten met andere materialen wordt afgeraden om metallurgische, mechanische en functionele
redenen.

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met name
belangrik ter overweging bij ortt Algemene chirurgische risico's moeten aan de patiént worden uitgelegd
voordat de operatie plaatsvindt.

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 bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte van het implantaat
dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént.

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

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

MAGNIFY® en MAGNIFY®-S implantaten zijn niet geévalueerd voor veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. MAGNIFY® en
MAGNIFY®-S zijn niet getest voor opwarming en migratie in de MRI-omgeving.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

De MAGNIFY® en MAGNIFY®-S spacers zijn MRI-voorwaardelijk. Een patiént met deze hulpmiddelen kan veilig gescand worden

in een MR-systeem als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

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

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

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

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de MAGNIFY® en MAGNIFY®-S spacers een temperatuurstiging
veroorzaken van maximaal 3,9 °C na 15 minuten continu scannen.

Verwacht wordt dat het door deze hulpmiddelen 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 voorgestelde implantatie of bekend met allergie of vieemdiichaamreactie
door een of meer van de implantaatmaterialen.

Eerdere fusie op een of meer te behandelen niveaus.

« Emstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilik kan zin.

«  Condities die overmatige belasting van bot en z0als ermstig o of degeneratieve aandoeningen,
zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelijke condities gebruikt mogen
worden, rekening houdend met de risico’s tegenover de voordelen voor de patiént.

«  Patiénten wier activiteit, geesteljke vermogens, psychische aandoening, alcohol- en drugsverslaving, beroep of levensstil kunnen

interfereren met het vermogen om instructies na de operatie op te volgen, en kunnen leiden tot overmatige belasting van het

implantaat tidens de botgenezing, lopen een groter risico lopen dat het implantaat tekortschiet.

Een conditie die valt buiten de beschreven gebruiksindicaties.

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

Koorts of leukocytose.

Zwangerschap.

ledere andere toestand die het mogelike voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid

van tumoren of aangeboren afwijkingen, fracturen nabij de , verhoogde afzettingssnelheid die niet verklaard wordt

door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelike verschuiving naar links in de differentiéle

telling van WBC.

«  Gevallen waarin fusie niet noodzakelijk is.

Patiénten met een bekende erfeljke of verworven botbroosheid of
genomen voor dit type chirurgie.

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

«  Spondylolisthese die niet gecorrigeerd kan worden naar graad .

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

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

«  Patiénten die onvoldoende weefseldekking op de operatieplaats hebben of onvoldoende botvoorraad of botkwaliteit.

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

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid van de
steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig worden
gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging v6or gebruik it 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 tidens de operatie de producten it de verpakking middels een aseptische
techniek.

blemen mogen niet in g worden

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

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot beschadiging
of disfunctie. Voordat producten tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle producten
dienen geinspecteerd te worden véor gebruik om gebreken als corrosie, puties, gebarsten gen, etc. uit te sliten.
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 moeten
losgemaakt worden. De instrumenten Kunnen weer in elkaar worden gezet na de steriisatie. De instrumenten moeten worden gereinigd
met neutrale reir voordat z worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht worden of (indien van
toepassing) voordat het product geretoumeerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.

o) : bepaalde reinigingsoplossingen, zoals 1 met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen beschadiging bij bepaalde ht 1, in het bijzonder instrumenten; deze oplossing
mogen niet worden gebruikt.

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

2. Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

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

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

5. Dompel de instrumenten onder in het reir 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 moeiljk te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeiljk bereikbare gebieden door
tot er op het 00g geen vuil meer Lit 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 uitrasone

reinigingsmachine.

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

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

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

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minten.

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-GLOBUS (456-2871). U kunt een operatietechniek-

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten en instrumenten i steriel of niet-steriel verkriigbaar. Implantaten met HA-coating ziin alleen steriel verkriigbaar.

3

Steriele implantaten en instrumenten zijn gesteriliseerd met gammastraling voor een gegarandeerd steriiteitsniveau (SAL) van 10°.
Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De uiterste im staat op het verpakkingsetiket.
Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd

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

in overeenstemming met de C Guide to Steam Sterilization and Sterility A In Health Care Facilties van de
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijheid van de eindgebruiker om
alleen ren (zoals gen, hemische indicatoren, biologische indicatoren en

steiisatiecassettes) te gebruiken, die zin ontworpen voor de gekazen (tid en temperatuur)

Bij gebruik van een stijve sterilisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevulde cassettes het volgende

in acht te worden genomen:

* Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

* Alleen stive steriisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsteriisatie mogen worden gebruikt.

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

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

* Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke 1of instrumenten zonder stapeling te worden geplaatst in
een containermand.

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

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

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

Methode C i ij ije
Stoom Pre-vacutiim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten
Deze Zin alleen voor et steril van dit Indien ook andere producten in het sterilsatieapparaat

worden geplaatst, i de aanbevolen paramelers niet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De
sterilisator moet op de juiste manier e Zijn. Er moeten tests worden ter
controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
HOEVEELHEID
ALLEEN OP RECEPT
& MR-VOORWAARDELIJK

VIKTIG INFORMATION OM MAGNIFY® OCH MAGNIFY®-S DISTANSER
BESKRIVNING

MAGNIFY® och MAGNIFY®-S Distanser &r anteriora lumbala interbody fusionsenheter som &r avsedda att ge strukturell stabiltet hos
skelettméissigt mogna patienter efter diskektomi. Produkterna tilhandahalls  olika héjdstorlekar och geometriska utformningar for att
passa de anatomiska behoven hos ménga olika patienter. Utskott pa ovan- och undersidorna pé varje enhet griper tag i de intiliggande
kotornas andplattor fér att motverka bortstétning. Dessa enheter dr avsedda att fyllas med bengraft

MAGNIFY® och MAGNIFY®-S Distanser har tillverkats av titanlegering, enligt specifikation | ASTM F136, och har en intern komponent
som har tilverkats av radiolucent PEEK-polymer, enligt specifikation | ASTM F2026. Skruvarna som anvénds til MAGNIFY®-S &r
tillverkade av titanlegering enligt specifikation | ASTM F136 och F1295, och 4 tilgéngliga med eller utan HA-belaggning (hydroxiapatit)
enligt specifikation | ASTM F1185.

INDIKATIONER

MAGNIFY® Distanser & interbody fusionsenheter som & avsedda for anvandning | skelettméssigt mogna patienter med degenerativ
disksjukdom (DDD) vid en eller flera nivaer | den lumbosakrala ryggraden (L2-S1). Dessa enheter &r avsedda att anvéndas med
kompletterande fixering, til exempel PROTEX® eller REVERE® Stabiliseringssystem.

MAGNIFY®-S Distanser & fristdende interbody fusionsenheter som &r avsedda att anvéndas i patienter med degenerativ disksjukdom

(DDD) pé en eller flera angrénsande nivéer i den lumbosakrala ryggraden (L2-S1) och ska anvéindas med tre skruvar av titanlegering,

vilka medifSljer implantatet.

DDD definieras som diskogen ryggsmérta med bekraftad diskdegeneration via anamnes och réntgenundersokningar. Dessa patienter

ska vara skeletiméssigt mogna och ha minst sex (6) ménaders icke-operativ behanding. Vidare kan dessa patienter ha upp til Kiass 1
pondylolistes eller retrolistes vid niva(er). MAGNIFY® och MAGNIFY®-S Distanser &r avsedda att fyllas med bengraft.

VARNINGAR

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

inkluderar:

«  komponentiraktur eller brott | enhet,




forlorad fixering,

utebliven frakturlakning,
kotfraktur,

neurologiska skador och
skador pa karl eller inre organ.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underligg iska sjukdomar, diabetes, reumatoid artrit eller osteoporos, kan
férandra lakningsprocessen och dérigenom oka risken for implantatorott eller ryggradsfraktur,

Komponenter i detta system far inte anvéndas tilsammans med komponenter fran nagot annat system eller négon annan

tillverkare. Komponenterna | detta system ér tilverkade av PEEK radiolucent polymer, titanlegering och tantal. Olika metaller

'som kommer i kontakt med varandra kan paskynda korrosionsprocessen pa grund av galvaniska korrosionseffekter. Att blanda
implantatkomponenter av rostritt stal med andra material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i allménhet, men de &r viktiga dvervaganden,
sarskilt for ortopediska implantat. Allmanna kirurgiska risker bor forklaras for patienten fore ingreppet.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta ar ett tekniskt krévande ingrepp med risk for svara patientskador fr implantation av intervertebrala fusionsenheter
endast utforas av erfama ryggradskirurger. Preoperativ planering och patientanatomi bor évervagas vid valet av implantatstoriek.
Kirurgiska implantat far aldrig &teranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan férefalla
oskadd, kan den ha smé defekter och inre péfrestningar som kan leda till implantatfraktur.

Patienten ska instrueras i tilrécklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begransar eller hindrar en patients formaga att
flja nédvandiga begransningar eller forsiktighetsatgarder kan medféra att denna patient I5per extra stor risk under den postoperativa
rehabiliteringen.

MAGNIFY® och MAGNIFY®-S implantat har inte utvéirderats betra sakerhet och
MAGNIFY®-S har inte testats betréffande uppvarmning eller migration i MR-miljs.
MRT-SAKERHETSINFORMATION

i MR-miljé. MAGNIFY® och

MAGNIFY® och MAGNIFY®-S Distanser &r MR-villkorliga. En patient med dessa enheter kan skannas sékert i ett MR-system som
uppfyller foljande villkor:

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

*  Maximalt spatialt gradientflt p4 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

*  Maximalt MR-system rapporterat, tlig specifik absor

(SAR) pa 1 W/kg

Under ovanstaende skanningsférhéllanden forvantas MAGNIFY® och MAGNIFY®-S Distanser producera en maximal
temperaturSkning p& mindre &n eller lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Bildartefakten som orsakas av dessa enheter forvéntas inte stricka sig mer &n 35 mm fran enheten nar den avbildas med en
gradientekopulssekvens och ett MRT-system p4 3,0 tesla.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av dessa implantat &r kontraindikerad hos patienter med féljande tilstand:

Aktiv systemisk infektion, infektion vid det tankta implantationsstéilet eller patienter som uppvisat allergi eller kanslighet mot
frammande kropp betréffande nagot av implantatmaterialen.

«  Tidigare fusion vid den eller de nivéer som ska behandias.

Svérosteoporos, vilket kan férhindra adekvat fixering

«  Tillstand som kan medféra alltfér stor belastning pa skelettet och utgdr relativa kontrair . exempelvis kraftig
fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sdana omsténdigheter méste fattas av
kirurgen med hansyn til risker kontra férdelar for patienten.

«  Patienter med aktivitet, mental kapacitet, mental sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil som kan stéra deras

formaga att folja restriktioner och kan utséitta for olampliga péfrestningar under benlzkning kan I5pa

storre risk for implantatbrott.

Alla tilstand som inte beskrivs under indikationer.

Alla patienter som inte &r villga att f6lja postoperativa instruktioner.

Feber eller leukocytos.

Graviditet.

Alla andra tillstand som skulle férhindra potentiella fordelar med kirurgi med spinalimplantat, exempelvis férekomst av tumérer eller

medfddda missbildningar, fraktur vid operationsstalet, forhéjd sinka som inte kan forklaras av andra sjukdomar, forhét antal vita

blodkroppar eller en tydiig vansterforskjutning vid differentialrékning.

Alla situationer som inte kréver fusion.

Patienter med kénd &rftig eller forvarvad benfriabiltet eller forkalkningsproblem ska inte beaktas for denna typ av kirurgi.

Dessa enheter far inte anvéindas pa bar eller i situationer dér patientens skelett fortfarande utvecklas.

Spondylolistes som inte kan reduceras til klass |.

Alla situationer dér de implantatkomponenter som valts for anvandning skulle vara for stora eller fér sma for att uppnd ett

framgangsrikt resultat.

Allasituationer som kréver blandning av metaller fran tvé olika komponenter eller system.

Alla patienter med otillracklig vévnadstéckning vid operationsstallet eller otilrécklig eller for délig benmassa.
Alla patienter i vilka anvandning av implantatet skulle stora anatomiska strukturer eller hindra férvantad fysiologisk funktion.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och 9. Integriteten hos den yttre
frpackningen bor for att s att innehallets sterllitet inte har &ventyrats. Férpackningen bdr noga inspekteras
avseende fullsténdigt skick och alla komponenter bsr noga kontrolleras fér att sékerstalla att inga komponenter &r skadade fére
anvéindning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvéndas och ska returneras il Globus Medical. Under ingreppet, nér
korrekt storlek har faststéllts, ta fram produkterna ur firpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentt 1gama levereras icke-sterila och ska fére anvandning enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING
nedan. Efter anvandning eller exponering fr smuts méste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.
HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador och/eller
funktionsfel. Kontrollera att produkterna ar i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning for att
tillrsékra att ingen oacceptabel forsamring forekommer, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna tatningar, etc. j fungerande
eller skadade instrument f&r inte anvandas och ska returneras till Globus Medical.

RENGORING

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

Rengéring och desinficering av instrument kan utfras med aldehydiria lsningsmedel vid htgre temperaturer. Vid rengéring och
dekontaminering maste neutrala rengdringsmedel anvandas och &tfljas av skljning med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringsldsningar, t.ex. sédana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada
vissa enheter och sarskilt instrument. Sadana I6sningar bor dérfor inte anvandas.

Foljande rengéringsmetoder bor ljas vid rengdring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fore sterilisering:

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

att blstiagga dem eller ticka Sver dem med en vét handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

Férbered Enzol® (eller ett knande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tilerkarens rekommendationer.

Blétligg instrumenten i rengéringsmediet | minst 2 minuter.

Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvéind en piprensare for eventuella lumen. Var sérskit noga med

omraden som ér svra att komma &t.

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

ocosen

8. Avlagsna instrumenten frén rengéringsmediet och skijj dem under rinnande, varmt kranvatten.
9. Fdrbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengdringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer, | en ultraljudsrengérare.
10. Sénk ned instrumenten helt och halet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sékerstéla att de exponeras for

rengoringsmediet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

Aviagsna instrumenten fréin rengdringsmedlet och skilj dem under rinnande, avioniserat 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-GLOBUST (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fran Globus Medical

STERILISERING
Dessa implantat och instrument kan levereras sterila eller icke-sterila. HA-belagda implantat &r endast tilgangliga sterila.

1.

Sterila implantat och instrument steriliseras med gammastralning och valideras for att tlfrsakra ett varde pa SAL (Sterility Assurance
Level) p& 10°. Sterila produkter férpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet anges p férpackningens etikett.
Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har 8ppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstalla en SAL-nivé p4 10, Anvandning av ett omslag rekommenderas
enligt Association for the of Medical Instrumentation (AAM) ST79: C Guide to Steamn and
Sterility Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvéndaren att endast anvanda steriliseringsapparater och tilbehdr (t.ex.
steriliseringspapper, steriiseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriiseringskassetter) som &r avsedda fér den
valda steriliseringscykelns \er (tid och ).

Nar en sty steriliseringsbehéilare anvands méste foljande observeras for att sakerstélla en korrekt sterilisering av enheter och

metallskrin med implantat/tilbehsr frén Globus:

* Rekommenderade parametrar for steriisering anges i tabellen nedan.

Endast styva allare f6r anvandning vid med o far anvindas.

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

Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innendll far placeras direkt i en styv steriliseringsbehdllare,

Fristdende moduler/stal eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstéla optimal

ventilation.

« Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriiseringsbehallaren maste féljas. Om fréagor uppstér, kontakta tillverkaren av den
specifika behalaren for végledning.

« Se AAMI ST79 f6r mer information om anvéindning av styva steriliseringsbendllare.

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

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

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter 14ggs til  steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte léingre giltiga och nya parametrar fér steriliseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriliseraren méste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomféras fér att bekréfta att alla former
av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER
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m VIGTIGE OPLYSNINGER OM MAGNIFY®- OG MAGNIFY®-S-SPACERE

BESKRIVELSE

MAGNIFY®- og MAGNIFY®-S-spacere er lumbale, intervertebrale fusionsenheder, der bruges til at give strukturel stabiiitet hos patienter
med et udvokset skelet efter diskektomi. Enhederne fas med forskellige omrader for hojdeudvidelse og i forskellige geometriske former,
s& de passer til de anatomiske behov hos et bredt udvalg af patienter. Fremspring pé hver enheds superiore og inferiore overflader
griberind | de tilstodende hvirviers endeplader for at forebygge udstadelse. Enhederne skal fyldes med knoglegraftmateriale.

MAGNIFY®- og MAGNIFY®-S-spacere er fremstillt af titanlegering som angivet i ASTM F136, og omfatter en intern komponent,
der er fremstillet af rontgentransparent PEEK-polymer, som angivet | ASTM F2026. Skruerne anvendt sammen med MAGNIFY?-S
er fremstillet af titanlegering, som angivet | ASTM F136 og F1295, og de fas med eller uden hydroxyapatitcoating (HA-coating), som
angivet | ASTM F1185.

INDIKATIONER

MAGNIFY®-spacere er intervertebrale fusionsenheder, der er beregnet til brug hos patienter med et udvokset skelet og med
degenerativ diskussygdom (DDD) p4 et eller flere lumbale niveauer af den lumbosacrale rygrad (L2-S1). Disse enheder er beregnet il at
blive brugt med supplerende fiksering, som f.eks. stabiliseringssystemerne PROTEX® eller REVERE®.

MAGNIFY®-S-spacere er stand-alone intervertebrale fusionsenheder, der er beregnet til brug hos patienter med degenerativ
diskussygdom (DDD) pé et eler flere tiistodende lumbale niveauer af den lumbosacrale rygrad (L2-1), og de skal anvendes sammen
med tre skruer af titanlegering, der leveres sammen med implantatet.

DDD er defineret som diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekrasftet af anamnesen og ved
rentgenundersogelser. Patienterne skal veere udvoksede, og de skal have gennemfort ikke-operativ behandling i mindst seks
(6) méneder. Desuden kan patienterne have grad 1 spondylolistese eller retrolistese pa de involverede niveauer. MAGNIFY®- og
MAGNIFY®-S-spacere skal fyldes med knoglegraftmateriale.

ADVARSLER

En af de potentielle risici forbundet med dette system er dodsfald. Andre potentielle risici, som kan kraeve yderligere indgreb, omfatter:
komponentbrud eller -svigt

fikseringstab

manglende heling

brud pa ryghvirvel

neurologisk skade og

karskade eller skade pa indre organer.

Visse degenerative sygdomme eller tiigrundiiggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose, kan
pévirke 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.
Systemets komponenter er fremsiiletaf PEEK rantgengennemskinnelig polymer, ianlegering og tantalum. Huis orsielige metaller

INDPAKNING

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

Instrumentszet, der leveres ikke-steril for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller efter
udszettelse for snavs skal mslrumememe rengores, som angivet i afsnittet RENGORING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfere skader og/eller fore til, at de ikke
fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres fer brug

« jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintén yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisélisn

* varmista i hyva amalla erilisia \eité tai yksittaisia laitteita, joita el saa pinota
pasllekkéin sterllointiastian koriin

« noudata jéykéin sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta

« lisétietoja jaykist sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (k&érittyna tai astiassa):

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

for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skér, revnede og lignende. Instrumenter,
der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres il Globus Medical
RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengoringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles igen efter
steriliseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, for de steriliseres og feres ind i et sterilt operationsfelt
eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydifrie rengeringsmidier ved haje temperaturer. Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemeerk: Visse
rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, kior og/eller andre alkaliske rengeringsmidler, der kan beskadige visse
enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger ma ikke anvendes.

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

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i en

oplosning eller daskke dem med et fugtigt kliaede.

Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

3. Skylinstrumenterne under rindende vand fra hanen for at fieme alt synligt snavs. Skyl lumener mindst 3 gange, inditil de er skyllet
rene.

4. Tibered Enzol® (eller et lignende i henhold til fabrikantens anvisninger.

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

6. Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmasrksom pa omréder, der
er vanskeligt tiigaengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tiigzengelige omrader, indltil der ikke lzengere

ses snavs omkring udgangen

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

Tilbered Enzol® (eller et lignende ien ser i henhold il fabrikantens anvisninger.

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

med ultralyd i mindst 3 minutter.

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

minutter.

12, Aftor instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret trykluft

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

KONTAKTOPLYSNINGER

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

Medical.

STERILISATION

Disse implantater og instrumenter kan leveres sterlle eller ikke-sterile. HA-belagte implantater leveres kun sterile.

I
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1.

Sterile implantater og instrumenter med
er pakket i en varm pose. L
sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

1g for at sikre et SAL ingsniveat) p 10°. Sterile produkter
1 findes pa maerkatet p& emballagen. Disse produkter betragtes som

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendt til at sikre et SAL p 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales iht. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentation) ST79, C ive Guide to Steam Sterilization and Sterility. in Health
Care Facillies. Det er slutorugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbeher (som for eksempel indpakning, sterilisationsposer,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsaesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid
og temperatur).

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentaesker veeres opmasrksom pé folgende:

* De anbefalede steriisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

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

* Nar der vasiges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomréade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller mindst fire (4)
filterindleeg med en diameter pa 19 cm (7,5").

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

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, sterilisationsbeholder. Hvis der opstar spergsmél, kontaktes producenten af den
pégeeldende beholder.

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

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

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

Disse parametre er kun godkendt ti sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tiffeelde fastslé nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere korrekt installeret,
vedligeholat og kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekrasfte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.
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TARKEAA TIETOA MAGNIFY®- JA MAGNIFY®-S-VALIKKEISTA
KUVAUS
MAGNIFY®- ja MAGNIFY®-S-valikkeet ovat lannerangan jjen valiin anteriorisesti asennettavia luudutuslaitteita, joita

kéytetadn luustoltaan taysin kehittyneiden potilaiden rakenteen stabilointiin nikamavalilevyn poiston jéilkeen. Valikkeet ovat erikorkuisia
ja -muotoisia, joten ne soveltuvat potilaiden erilaisin anatomisiin tarpeisiin. Kunkin laitteen yli- Ja alapinnan kohoumat tarttuvat
viereisten nikamien péételevyinin, mika auttaa pitamaén implantin paikoillaan. Nam laitteet taytetéén luusirteelld.
MAGN\FV@V ja MAGNIFY®-S-valikkeet on valmistettu titaar (ASTM F136), Ja niiss4 on standardin ASTM F2026 mukaisesta
rntgen isesta PEEK-po sistiinen osa. MAGNIFY®-S-vilikkeen ruuvit on titaar
(standarcit ASTM F136 fa F1295). Ruuvela on saatavana hycoksiapatiti (HA) -pinnoiuksella standardin ASTM F1186 mukaises.
KAYTTOAIHEET
MAGNIFY®-vlikkeitd kéytetaan nikamasolmujen vanseen \uudu(ukseen luustoltaan taysin kehittyneill potilailla, joila on

yhdell tai i (L2-S1). Naiden implanttien kanssa on
kéytettéva taydentavia fiksaatiomenetelmia, kuten PROTEX@ tai REVERE®. stabilointijarjestelmia.

MAGNIFY®-S-vélikkeet ovat lannerangan r jjen valiin asennettavia itsenaisia It
on vélilev yhdella tai i lanne il
mukana toimitettua kolmea ruuvia, jotka on valmistettu titaaniseoksesta.

Ne on tarkoitettu potikille, joilla
(L2-S1). Niiden kanssa kéytetén implantin

Valilevyrappeuma on vélilevyperainen selkékipu, johon littyy aiemmin todettu ja réntgentutkimuksissa vahvistettu vélilevyn
rappeutuminen. Potilaiden luuston on oltava téysin kehittynyt, ja potilaat ovat saaneet vahintééin kuuden (6) kuukauden ajan

leikkauksetonta hoitoa. Naill& potilaalla saattaa olla kyseisilla r lisaksi 1 asteen tyma eteen- tai
taaksepéin. MAGNIFY®- ja MAGNIFY®-S-vilikkeet on taytettéva luusirremateriaalilla.
VAROITUKSET

Yksi jarjestelmén kéyttésn littyvista mahdollisista riskeistd on kuolema. Muita riskejé, jotka voivat edellyttaé lisaleikkausta, ovat
seuraavat:

«  laitekomponentin murtuma tai vaurio

Kinnityksen irtoaminen

*  luutumattomuus

nikamamurtuma

«  neurologinen vaurio

«  verenkiertoon tai siséelimiin littyvé vaurio.

Tietyt sairaudet tai kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessiin ja siten lisété implantin tai selkérangan murtumariskia.

Tamn jarjestelmén osia ei saa kayttéd yhdessa muiden jarjestelmien osien tai muiden valmistajien osien kanssa. Jarjestelman osat
on valmistettu réntgenr PEEK-| titaar Jos erilaiset metallit koskettavat toisiaan,
galvaaninen korroosio voi nopeuttaa korroosiota. Ruostumattomasta Torikeontt valmistettujen implanttiosien yhdistaminen muihin
materiaaleihin ei ole st mekaanisista ja toiminnallisista syista.

Namé varoitukset eivéit kata kaikkia haittavaikutuksia, joita leikkauksiin voi litty, mutta ne on tirkeé ottaa huomioon etenkin
ortopedisia implantteja kéytettéessa. Yieiset kirurgiset riskit taytyy selittaa potilaalle ennen leikkausta.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkakirurgit saavat implantoida nikamasolmujen valin asennettavia luudutusimplantteja, koska toimenpide on
teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko tulee valita lelkkausta edeltvan suunnittelun ja
potilaan anatomian mukaisesti

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kéytti uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttéisi
ehjaltd, siné saattaa olla pienia vaurioita tai sisaisia jannityksia, jotka volvat aiheuttaa murtuman.

Potilas on ohjeistettava riittévéin hyvin. Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn heikkeneminen, joka vaarantaa tal estéa potilaan kyvyn

mukautua in rajoituksiin tai iin, saattaa aineuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen lkeisen

kuntoutumisen aikana.

MAGNIFY®- ja MAGNIFY®-S-implanttien turvallisuutta ja MR- 4 ei ole arvioitu. MAGNIFY®- ja MAGNIFY®-
ol 1k ja 6i ole testattu MR-ymparistossé.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

MAGNIFY®- ja MAGNIFY®-S-valikkeet ovat MR-ehdollisia. Potilas, jolle on asennettu tallaisia laitteita, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjérjestelmalla, joka tayttad seuraavat ehdot:

*  Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa.

*  Spatiaalinen kenttagradientti on enintaan 3 000 gaussia/cm (30 T/m).

*  Jarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 1 W/kg.

Edelli kuvatuissa olosuhteissa MAGNIFY®- ja MAGNIFY2-S-valikkeet nostavat lampdtilaa todennakdisesti enintn 3,9 °C 15
minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Naiden laitteiden aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 36 mm:n paéhan laitteesta, kun kaytossa on
gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan MRI-jarjestelma.

VASTA-AIHEET

Niden implanttien kéytto on vasta-aiheinen potiaille, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

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

alempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla tai -tasoila

vakava osteoporoosi, joka saattaa estaa kunnolisen innityksen

sairaudet, jotka saattavat aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, kuten sai lihavuus tai ovat
suhteellisia vasta-aiheita. Kun harkitaan implantin kéiyttsa téllaisessa tianteessa, lakérin on otettava huomioon potilaalle
aiheutuvat riskit ja hySdyt

potilaan likunnalisuus, henkiset kyvyt, mielisairaus, alkoholismi, huumeidenkaytt, tyd tai eliméntapa, jotka saattavat vaikuttaa
potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisié rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua liallista rasitusta luun
paranemisen aikana, voivat suurentaa implanttivaurion riskié

muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kéyttaiheissa

potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen Jalkeisia ohjeita

kuume tai leukosytoosi

raskaus

kaikki muut sairaudet, jotka estévéit selkérangan implanttileikkauksesta saatavan mahdollisen hyddyn, esimerkiksi kasvaimet
tai synnynnaiset epéimuodostumat, eikkauspaikan paikalinen murtuma, laskoarvon nousu, jota ei v selittaa muilla taudeilla,
valkosolujen méAran nousu tai merkittva sirtymé er

kaikki tapaukset, jotka eivéit vaadi fuusiota

«  potilaat, joilla on todettu perinndlinen tai hankittu luun hauraus tai kalkkiutumisongelma, eivat sovellu tamén tyyppiseen
leikkaukseen

naits implantteja ei saa kyttaa hoidettaessa lapsipotilasta tai potilasta, jonka luusto viel kasvaa

spondylolisteesi,jota ei voi korjata luokkaan |

kaikki tapaukset, joissa valitun implantin osat ovat lian suuria tai liian pieni iseen
kaikki tapaukset, jotka edellyttévat kanden eri osan tai jarjestelmén metallien yhdistamista

potilaan riittaméton kudos leikkauspaikassa tai rittamétn luun méaré tai laatu

sellainen implantin kéiyttd, joka hairitsee potilaan anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista toimintakykyé.

PAKKAUS

N&m& implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilyll steriloituina. Tarkista sterillin pakkauksen eheys ja
se, ettei sisillon sterillys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki
osat on tarkistettava huolellisesti ennen kéytté vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita el pida kayttad vaan ne on
palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on maritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen alkana kyttamlia aseptista
tydskentelytapaa

kommer i kontakt med hinanden, kan korrosior pga. isk Af metallurgiske
og funktionelle grunde frarades det at blande implantatkomponenter af rustfrit stal med andel materiale.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generelt kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i betragtning
specelt 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. Prazoperativ planizegning og patientens anatomi skal
tages i betragtning, nar implantatets storrelse vaelges.

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

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

MAGNIFY® og MAGNIFY®-S-implantaterne er ikke vurderet med henblik pa sikkerhed og kompatibiltet i et MR-miljo. MAGNIFY®- og
MAGNIFY®-S er ikke testet for opvarmning og migration i et MR-milje.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

MAGNIFY®- og MAGNIFY®-S-spacere er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med disse enheder kan scannes sikkert i
et MR-system under felgende 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 Wrkg

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes MAGNIFY®- og MAGNIIFY®-S-spacere at producere en maks.
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3,9 °C efter 15 minutters fortsat scanning.

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

KONTRAINDIKATIONER

Brug afcisse mplantater erontraindicere hos patienter med folgende tstande
Aktiv systemisk infektion, lokal infektion ved stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten har udvist allergisk reaktion
eller overfolsomhed over for et af implantatmaterialerne.

«  Tidiigere fusion ved det/de niveau(er), der skal behandles.

Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering.

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

«  Patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, medicinmisbrug, eller livsstil, der kan
pévirke deres evne ti at overholde de postoperative begraensninger, og som kan fore til overdreven belastning pé implantatet
under knogleheling og eventuel starre risiko for implantatsvigt.

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

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

«  Feber eller leukocytose.

*  Graviditet.

«  Enhver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tilstedeveerelse af tumorer eller
medfodte abnormiteter, brud ved operationsstedet, eget sankr uforklaret af andre sygdomme, forhajet leukocyttal
(WBC) eller en markant venstreforskydning i gen.

«  Ethverttilfeelde, hvor en fusion ikke er nodvendig.

«  Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskerhed eller -forkalkning, bor ikke tages i betragtning tl
denne operationstype.

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

Spondylolistese, der ikke kan reduceres til grad .

Ethvert tiifaelde, hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for smé til at opna et tilfredsstillende resltat.

Ethvert tiifeelde, der krasver blanding af metaller fra to forskellige komponenter eller systemer.

Enhver patient, der har utilstraskkeligt deekning af vaev pa operationsstedet eller utilstraskkelig knoglemateriale eller -kvalitet.
Enhver patient, hos hvem brug af implantat vil pavirke de anatomiske strukturer eller den forventede fysiologiske praestation.

1 héyrylla ennen Kyt kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti

Instrumenttisarjat omina, ja ne
i kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.

Kaytetyt tai li instrumentit on
KASITTELY

Kalkkia instrumentteja Ja implantteja on késiteltva varovasti. Virheellinen kéytts tai kasittely voi johtaa vauriolhin ja/tai mahdolliseen
toimintahairiosn. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen kéyttoa. Nain

ettei niissé ole , vérimuutoksia, kuoppautumista tai halienneita tiivisteit. Toimimattomia tai
vaurioituneita instrumentteja ei pidé kéyttad vaan ne tulee palauttaa Globus Medicaliin.
PUHDISTUS

Kalkki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan koota
uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille leikkausalueell

Némé parametrit on validoitu tamén tuotteen sterilointiin. Jos
parametri eivat ole valideja ja kéyttéjén on

lisétédn muita tuotteita, suositellut
e uudet parametri on ja

i. Kaikkien elinkelpoi i on seurattava jatkuvilla testauksila.
SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

AINOASTAAN

LAAKEMAARAYKSELLA
AN MR-EHDOLLINEN

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ NA TOYZ AMOZTATEZ MAGNIFY® KAl MAGNIFY®-S
MEPIFPA®H

O1 anootates MAGNIFY® kat MAGNIFY®-S elval GUOKEUEG PO0BIag 00QUIKI1G SIAOWHATIKIG OTOVBUAGBESIAC MOU XPNOIOToI0bVTaL
Yia TV apoX} BOHIkiG OTABEPOTATA OE OKEAETIKA (PILIC GTOWA PETA QMO BICKEKTOI. Ot CUCKEUEG SIaTIBEvTal O SIGROPES
EMEKTACEIC OPOUG KAl YEWHETPIEG, (OTE VAl EIVa KATAAATAEG, YIG TIG QVGTOMIKEG QVAYKEG HEVAROU $AOYIATOC AOBEVV. 3TIC
TIPOEEOXEC TNQ (VW KA KATW EMIPAVEIAE KABE TUTKEUIC CLYKPATOUVTAL Ol AKPIAVEG TAGKER, TWV MAPQKEIIEVWY OTIOVEGAWY, WOTE va
SIEUKOADVETaL N QVTIOTAON OTNY EEWANGN. Ot CUOKELEG QUTEG TPOOPICOVTA YIa TAPWION & UNKO HOOXEDHATOG 00TOD.

Ot anootéates MAGNIFY® kat MAGNIFY®-S KaTaOKEUAZOVTAL A6 Kpapa TiTaviou, MW KaBopiZeTal 1o mpsTuno ASTM F136,

Kat epINaPBAVOLY £va ECWTEPIKO EEANTNLA TTO KATAOKEVGZETAI ANO AKTIVOBIANEATO MoAVHEPEG PEEK, 6w kaBopiZeTal o1o
TPOTUMTO ASTM F2026. Ot BIBEC MOL XPNOIOTOIOOVTA HE TG ArtooTaTee MAGNIFY®-S KATAoKELATOVTAl T KPAHA TTaviow, OMtwg
KaBopiTeTal oTa mpéTUTIa ASTM F136 Kat F1295, Kai SiaTiSevTat je emkahupn uspoguanaritn (HA), onwe kaopieTal aTo mpdTuro
ASTM F1185,

ENAEIZEIZ

Ot anootéates MAGNIFY® eival 0UOKEUEG BICOWHATIKIG GMIOVEUAOBEDIAG 10U TPOOPITOVTA YIa XN 08 GKEAET! WPIHOUG AOBEVEIG
g EKPUAOTIKI] 46eia (DDD) ot va ff eninesa TG 0oGUOIERTG HOIPG TG OTIOVBUNIKIG OTAANG (02-11). Ot
GUOKEUEG QUTEG TTPOOPICOVTA Yia XPON pE CUUMANPWHIATIKI GTABEPOTOINN, OTWG LiE TO CUGTALA oTaBEporoinonG PROTEX f
REVERE®.

O anooTate MAGNIFY®-S &ival QUTBVOLIEQ CUGKEUEG BIACWHATIKAG OTIOVEUAOSESIAG MoL TIPOOPITOVTAl yia XPrioN OE AOBEVEIS e
exduNoTIK SiokonaBeia (DDD) o éva ) neplocoTepa napakeijeva emineda tng oopuoiepic poipag Tng orovBuhikig oTrhing (02-11)
Kau oe ouvbuaopd pe Tpelg Bideg arnod kpdpa TiITraviou Mo CLVOSENOLY TO EUGUTELLA.

H ex@UAOTIKN Siokonéeta (DDD) opiCeTal we SIOKOYEVAG 00GUAAYIQ HE EKPUAICHS TOU SIoKOU TIoL EMBEBAILVETAL AT TO IGTOPIKS
Kl N6 AKTIVOYPAPIKEG PEAETES. Ol QUBEVEIG QUTOI MPETE! Va Eival CKEAETIKA WPILIOL Kl val £X0uv AGBEL LN XEIDoUPYIKT Bepaneia
VI S1E0TNG TOUAAXIOTOV £€1 (B) Lnviiv. EMITAEOV, QUTOl ot AGBEVEIQ EVBEXETAI Va TAGXOLY and oTIovBUAAGBNaN A omoBokiaBnon
0L BaBHOD GTO OXETIKG A GTa OXETIKA eMtineda. Ot anooTaTes MAGNIFY® kat MAGNIFY®-S ripoopiCovTal yia mApwan pe UAko
HooXeOpaTog 0oToU.

MPOEIAOMOIHZEIZ

‘EVag ané Toug mBavoig KIVBGVOUS TIow OXETICETaL LIE TN XPFAON TO GUGTALATOG QUTOD elval 0 BAvATOg. AAAGL TUBAVOL KIVBLVOL, Via
TOUG OMOIOUG EVOEXETAI VA ATAITEITA TPOCBETN XEIPOUPYIKN ENEUBacT, eival ol eEAG:

o Bpavon A acToxia Twv EEAPTALATWY TG CUCKEUAG,

o anhe otepiwong,

*  unévwon,

o KATaYMQ TOU OTIOVBUAOU,

* VEUPOOYIKO TPALA KAl

*  ayyewaxn A omhayxviki BAGRN.

OPIOLEVEG EKPUNOTIKEG VOGO ) UTIOKEIIEVEG (PUTIOAOYIKEG TIBAGEIS, NwG BIaBTNG, PEUATOEIBG apBpiTEa f 0oTEONEpPWAN,
LIMOPE VA EMNPEAoOLY TN BIABIKACIA EMOBAWONG, AUEAVOVTAQ CUVEMHC TOV KIVBUVO BPALONG TOL EUPUTENLIATOR A KATAYLATOG TG
OMOVBUNKAG OTAANG.

Ta ££APTALIATA QUTOD TOL CUOTALATOG BEV MPEMEL VA XPNOIOTIOIOVTAL e EEAPTALATA aNd AAAA OUCTAUATA f KATAOKEUAOTEC. Ta
££QPTALATA QUTOD TOL CUCTALIATOR KATAOKEUALOVTA AN AKTIVOSIANEPAT6 MoAUPEPES PEEK, kpdpa Traviou kat Tavtaho. H enadr
QuBpoIWY PETAMWY UMoPE( va eMTaybvel T Sladikaaia SIaBewang Adyw Twv emGpacewy TG YaABavikig S1aBpwaong. Aev cuvioTaTal
0 CLVSUAOHOE EEAPTNHATWY TOU EPPGUTEDHATOC AMd AVOEEIBWTO XAAUBA LE SIAdOPETIKA UAKA yIa LETAANOUPYIKOUG, NXAVIKOUG Kat
AETOUPYIKOUG AOYOUQ.

Ot npoetdorolfoelq auTeg Sev MepapBavouy GAEC TIG QVETIBUHNTES EVEPYELEG TTOL B PMOPOLOAV va TPOKUYOLV Yeviké Adyw Hlag
XelpoupyIKAG enépBaonc, wotéoo npénet va AapBavovtal idlaitepa unoyn oe 6,1t adpopa Ta opBoredika epdutedpara. O aobevig
TIPETEL VA EVNHEPWOEL OXETIKA LIE TOUG YEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVEUVOUG TPV aTtd TN XELPOUPYIKH enéppaon.

MPO®YAAZEIZ

H epIGUTEUCN GUOKELWY GTIOVBUAOSESIAG EGOOTIOVEGAIO SIGKOU TIPETE! VA TIAYHIATOMOIENTAL JOVO QMO EJIMEIPOUS XEIDOUPYOUQ
OTIOVBUNKAG GTAANG, KABLIG MPOKEITAI YA A SIGSIKAGIA e LPNAES TEXVIKEG ATAITAGEIS TTOU EVEXEL KIVEUVO GOBApOl TPAULATIOHOD
Tou agBevn. Kard Ty erioyr Tou HeyEBOUG TOU EHPUTELATOR MPEMEL Va AGUBAVETAL UMON O MPOEYXEIONTIKOG TIPOYPAKUATIONOS
Kt N avatopia Tou aoBevH,

Ta xepoupyika epdutedpaTa Sev MPENeL va EnavaxpnoloNolouvVTal 0e Kapia MepinTwon. Eva ekdputeupévo epduTtevpa Sev npémet
va epUTEVETAI TTOTE £QVA. AKOLIN KAl EQV N CUCKELN Eival GAIVOPEVIKA aKEDN, LMOPET va EXEI HIKPA EAATTMHATA KAl onpasia
EOWTEPIKAG KATATOVNONG, YEYOVOG TIOL UMOPE( va 08nyrioet oe Bpavon.

O a0BevriG MpETE: va Exet EvNUEPWOE! KATAAANAG. AIGVONTIKEG 1 OWHATIKES BIATAPAXES TIOU EMNEEATOLY APVITIKA TNV IKQVOTATA
GULHOPGWONG TOL AOBEVI] & TOUG ANAITOVEVOUG TEPIOPICHOG f TIC MPOGUAAEEIG HTOPE! va BECOUY TOV A0BEVI] 08 ONUAVTIKG
KIVBLVO KATA T BIAPKELQ TG HETEYXEIPNTIKIIG QNOKATAOTATNG,

Ta epgutespata MAGNIFY® kat MAGNIFY®-S Gev éxouv aElohoynBel o€ 6,11 adopa Ty AodEAEId Kal Tr GUHBATATNTA O TEpBAMOV
MR. Ot anooratec MAGNIFY® kat MAGNIFY®-S Gev éxouv eAeyxBel 0e 6,1t aopd T BEpHAVON f TN PETATOMoN O TepBaMOV MR.

MAHPO®OPIEZ A THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

Oranootateq MAGNIFY® kat MAGNIFY®-S eival aodalelq yia oapwoeic MR urnéd 6pout. Evag acBevig e QUTEG TIC CUOKEVEG
LIropei va uroBANBEl e aohaela oe Gapwon oe SUGTNPA MR ML TANPOI TIC TAPAKATW TPOUMOBECEL:

o 3TQTIKO payvnTKG MEdio pévo 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla

o MéyoTo Xwpiko BaBuIBWTO Medio 3.000 gauss/cm (30 T/m) fy JIKpSTEPD

o MéyioTn péon T puBLIOL EISIKAG AMopPAGNONG (SAR) oL avadEpeTal and To oboTua MR yia ohdowpn ék8eon 1 Wikg

Y16 TG TPOUTIOBECEIG GGPWONG TIOL AVAGEPOVTAI TAPANaVY, 01 anoaTaTeg MAGNIFY® kat MAGNIFY®-S avapéveraiva
avanTogouy péyloTn abenon Beppokpaciag 3,9°C 1 PIKPOTEEN HETA AN 15 AEMTA GLVEXOLG GAPWONG.

Ta TEXVITTE 0OGAUATA EIKOVAG TOL TIPOKAAOGVTA AT QUTEG TIG OUOKEUEC BEV AVAHEVETAI Va EKTEIVOVTAL AN TN GUOKEUT KaTa
TEPIOTBTEPO QM 35MM BTAV N AMEIKGVION MPAYLATONOIETaI e AKoAoLBia MAAOD BABHIBWTIAC AVTAXNONG kai oboTnya MRI
3,0 Tesla.

ANTENAEIZEIZ

H XPAION QUTEY TWY EUPUTEUIATWY QVTEVSEIKVUTAL OE GOBEVEIG [E TIC AKGAOUBES MABRTEIS:
Evepyf) ouOTNLIKH AOlHWEN, AoLIWER EVTOTIOHEVN TN B€0M TG MPOTEVGEVNG EUGUTEVONG f 6Tav 0 aoBevAg eudaviCel aMkepyia
1 UNEPELAIBBNGIA EEVO TWATOG OE OMIOIBBATOTE AMO T UAIKA TOL EGUTELHATOG

«  TponyoOpevn orovBuAoSesia oTo erinedo f ota enineda nou Ba uroBANBoly oe Bepanteia.

*  S0BapAG LOPBIG OOTEOTBEWON, N OTOIA EVBEXETAL V NV EMITPETEL TV KATAAANAN GTEPEWON

o TaBNoeIq Mov evbEXETAI Va aoKAGOULY LMEPBOMKI KATAMGYNGN GTO 00TO KAl Ta ERGUTEOLATA, OMWE coBaph Maxuoapkia f
EKPUNOTIKEG TABOEIC, QMOTEAOLY OXETIKEG QVTEVSEIEEIG. H AMAGAon OXETIKG L T XPrioN QUTIV TWy CUOKEUWV OE QUTEG TIG
GUVBNKEQ TIpEME! va ANGBE! aNd Tov 1aTP6 Aol EEETACTONY 01 KIVBLVOL EVVT Twy OGEADY YIa Tov aoBEVH.

o MEPMTWOEIC OTIC OMOIEQ N BPACTAPIBTATA, N VONTIKN IKAVOTNTA, N PUXIKH AOBEVELD, N KATAXPNOM OVOTVELHATOG A APHAKWY, N

ENayyEAQTIKA 5pAOTNPIBTTA 1 0 TPGMOG (WHAG TWY ACBEVIY TIOL EVBEXETA Va EMNPEACEL TNV IKAVBTATA TOUG VAl TNPACOLY TOUG

LETEYXEIPNTIKOUG MIEPIOPICLIONG KAl QOBEVEIG TIOU IMOPEL va a0KAGoUY UMEPBOAIKA KATATIOVNGN OTO EUdUTELHA KATA T BIAPKEIA

£MOUAWONG TWV OGTWY LIOPE Va SIaTREXOLY UPNAGTERO KIVBUVO YA QCTOXIA ELPUTEBHATOG.

OMOIABANOTE AMAN MABNGN TIOL 6V MEPIYPAPETAN GTIC EVBEIEEIR XPAONG.

AGBEVELG TTOU BV Eival MPGBULIOL VA TNEAGOUV TIG HETEYXEIPNTIKEG 0BNYiEC.

MUPET6E A ASUKOKUTTAPWON,

Konon.

OnoladANoTE @AM MABNGN ToL AMoKAEIE! To TIBAVG GHENOG TNG XEIPOUPYIKAG EMEBACNG TOMOBETNONG EUGUTELLATWY OTN

OMOVSUNIKT OTAAN, OTIWG N IAPOUGIA OYKWY 1) GUYYEVEY VWALV, TOTIKG KATAYLA GTO GNED TNG ENEUBAcNG, N avénan Tou

PUBLOL KaBiCnong rou Sev eEnyeital and AAAES VOTOUE, N AVENCN TWV AEUKWY QIOCHAIPIWV f) N GNUAVTIK JETATOMON TIPOG Ta

APICTEPG TN BIAGOPIKH LETPNON AEUKIDY QILIOCGAIILV.

«  OrowadANoTE NepinTwon nou &ev anartel orovsuAosesia.

o AGBEVEIC IE YWWOTO KANOOVOHIKS f) ETIKTNTO TIPOBANUA ELBPAUGTATNTAG 0OTAY f ANOTITAVWONG BV MEEME! va AapBavovTal
UGN YA AUTO To E150G XEIPOUPYEIOU.

©  AUTEG Ol GUOKEUEG SEV TIPETIEI Va XPNOILOTOIOVTA Yia MAIBITPIKA MEPICTATIKA f OE GOBEVEIS Mou BpiokovTal akopn on héon
VEVIKAG OKEAETIKIG QVATTTUENC.

*  ZnovSuhohioBnon xwpic T duvatdtnra va pewdei oe Baduou .

«  KaBe MepinTwon oTny oroia Ta SEApTALATA T EHGUTELHATOR 1oL EMAEXBNKAV YIa XPAAN Ba ATAY TOAD HeyaAa A TIOAD HIKp&
YiQ TNV EMITEUEN EMITUXOUG QMOTEAEOHATOC,

o KaBe MepinTwon Mou anartei Tov ouvuacyd HETAMWY aré U0 SIadOPETIKE EEQPTALATA | CUCTALATA.

o AGBEVEIQ JE QUEMApKI KGAUPN TG XEIPOUPYNHEVIG TEPIOXTG HE 0T6 1 GVEMAPKEG 0OTIKG QMOBENA ] TOIGTTA.
AGBEeVEIG GTOUG OMOIOUG N XPACT EHPUTEVHATOC BA MAPEUTOSITE QVATOPIKEG SOPEQ f) TNV avapievopevn GUOIOAOYIKT AErToupyia.

ZYZIKEYAZIA

AUTG TA ELGUTELHATA KAl GpYaVa HITOPEN v MAPEXOVTAL POCUCKEVAOHEVA KAl AMOGTEIPWHEVA IE TN XPRON aKTVOBOAIAC YAy,

H aKePQIBTNTA TNG AMOOTEIPWLEVNG CUOKEUAGIAG MPEMEL Va EAEYXETAL YA val SIacGaNOTE 6Tt Sev EMNPEAETal N ANooTEipWoN Tou

TEepIEXOpEVOU. TPV ATd T XPrion, TIPETEL Va EAEYXETE TIDOCEKTIKA EAY N CUCKELATIA Eival TARPNG, KABG KAl A Ta E£APTAATA yia

va SlacdaNoTEl 6T Sev LAPXE! Kapia (A, Ot CUCKELAGIEG | Ta MPGIGVTA TTOU £XOLV LTOGTE! (NI SEV TIPETIEL VA XPNGILOMOI0OVTL,

A va ermoTpedovTal oy Globus Medical, Kata T Xeipoupyiki emépBacn, agol kaBopioTel To owoaTd PEYEBOS, apaIpEaTe Ta

TIPOIBVTA AMb TN GLOKEUAGIA XPNOILOMOLVTAG AOMAITN TEXVIKN,

Ta 0ET OPYAVWY TIAPEXOVTAL LN AMOGTEIPWHEVA KAl AMOGTEIPEVOVTAL HE TG, TIPV A TN XPAN, OTWG MEPYPAPETA TNV EVoTNTa
AMOETEIPQEH napaxatw. MeTa T xprion f v £kBeon oe pOMouc, Ta dpyava MpErte! va kaBapilovtal, 6we MeplypaGeTal oty
evoTTa KAGAPIEMOZ NapaKdTw.

XEIPIZMOZ

O XEIPICHBR AWV TWY OPYAVWY KAl TwV EUGUTEVATWY TIPETEN v YIVETAN E TIPosOXT). H ESPANIEVN XProN A 0 EGHAMIEVOG XEIDIOHOQ
Hropei va o8nyhoet aTnv npdrAnon {nuiag f/kat oe miBavr) Suchertoupyia. Mpiv anoé Tn xelpoupyikn enépBaacn), Ta npoidvta npénet
Va EAEXOVTAl YA va SIacGaNOTES N owoTH Toug Aetroupyia. OAa Ta MpoibvTa MPEMEL va EAEYXOVTaL P ard Tn XpAon WOTe va
B100GANTETAL 6TL BEV UTAPKOLV U AMOBEKTEG TNHIES, OMWE BIAREWOT, ArOXPWHATIOHAS, ONUABIA, PAYICHEVEG OOPAYIOEIG KATL

Ta 6pyava ow Bev AEITOUEYOLV f TIO £XOUV UMOOTEL UG 6V TIPETEL va XPNOIOTO00VTAL, AAG va EToTpEpovTal oTnv Globus
Medical.

KAGAPIZMOZ

'OAa T 6PYAVA OV PTOPOOY VA Ao! Tipénet va aroo AoyolvTal yia Tov KaBapiopd. Oeg ol AaBEg pénet
va aroouvEEovTat. Ta 6pyava Hoposy va eMavacuvapHoAoYoLVTal HET T anoaTeipwon. Ta 6pyava mpéret va kaBapitovra pe T
XPrON OUBETEPWY KABCPIOTIKAY MPIV GG TNV AMOCTEIPWON KA TNV EI0QYWYI] OE TOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKG TESIO f TNV EMOTPOQH
oL MPOBVTOG (e 10XVEY) oTNY Globus Medical.

O KABAPIOHIGE KAl N AMOAUHAVOT TwY OPYAVWY HTTOPE! VGl TIPAYHATOMOIEITAL e SIGAJTES XWpiG GABEDBES 08 UPNAGTEPES
8E0pOKPaCiEC. O KABAPICHGE KAl N AOAGHAVON MPETE! VA TEPIAGHBAVEL TN XPrON OUSETEPWY KABAPITTIKY KA, OTr OUVEXET, TNV
£KITAUON e IIOVIOYIEVO VEPd. INYIEIWON; OPIOLEVA KABAPIOTIKG SIAVLATA, OTIWC AUTA O TIEQIEXOLY GOPHOMT, YAOUTAPAAGEDSN,
AEUKQVTIKG f/kat GAAG GAKANIKA KOBAPIOTIKG, HTOPEL va POKAAECOLV NG OE OPICHEVEG OUCKEUEG, E15IKA O Gpyava. Ta SlaAvpaTa
QUTA BeV MPETEL Va XPNOWOTOIO0VTAL

Mpéret va TpodvTal o1 akGAOUBOI PEBO5OL KABAPICHOD KT TOV KABPIGHO OPYAVWY HETA T XPrON i KBEN TE POMoUG aMG TPV

ané Ty anooTeipwon:

1. Apgowc peta m xprion, BeBaweeie 6T Ta dpyava okouniovTal GOTE va aro Ov Gheg ot opaTée iec kau o1t
8EV X0V OTeyVOe epBaNTIZOVTaG f) KAAUTTTOVTAG Ta e YR METOETAL

2. ANOOUVapHOAOYIOTE GAG T 6PYaVA MOV UTOPOOV VA ANOGUVAPHOAGYNBOUY.

3. Zem\OveTe Ta 6pYQVa e TPEXOUHEVO Ve BOONG Yia va Oy GAEG 01 0paTEG
QuAY TOUAGXITTOV 3 (GOPEG HEXPLTO VEPO TTow Byaivet and Toug QuAoOG va elval KaBapd.

4. MpoeToioTe To Enzol® (i MapoHOI0 Ev{UATIKG AMOPPUTIAVTIKG) OUHGWVA LE TIG GUOTAGEIG TOU KATAOKEUTDTH.

5. EpBNTioTE Ta 6pyava 0TO GMOPPUMAVTIKG Kal APIIOTE T4 VA EUMOTIOTOOV YIa TOUAXIOTOV 2 AEMTA.

6. Xpnowonorote pakaki BOGPTON ia va kaBapioeTe KahA Ta 6pyava. XpnaIIoNOOTe £va KaBapIoTIKG 00pLA Via TUXOY QUG
MPOCEETE 1B1A{TENA TIG BUOTIPOOITEG MEPIOKEC.

7. Me T Xpion GMOCTEIPWHEVNG B0PYYAC, QVTAAOTE TO EV{UHATIKG ANOPPUMAVTIKG SIBAUMG. EXTEAETE EKITAUON TUXOV QALY Kal
5UCTIPOTITWY TIEPIOXWV HEXPL VG i) BYaIVOUY TAEOV aKaBApOiEG.

8. AQQIPECTE TA YAV QTG TO AMOPPUTIAVTIKG Kl EETAQVETE Ta HE TPEXOUHEVD (60TO VEpO BROONG.

9. MpoeToiaoTe 1o Enzol® f Tapd0I0 EVIUHATIKO QroppUINAVTIKG) UGG HE TIC GUGTAGEIG TOU KATACKEUAOTH OF GUOKEUT
KaBAPIOOD e LNEPTiXOUC.

. EKTENEOTE EKTTAUON TwY

10. E{BANTIOTE MAMIPWG TA OPYQVA OTN GUOKEUI KABAPIOHOD e Kol BEBQIWBEITE 6T UAPKE! AMOPPUTAVTIKS GTOUG
QUAOUG EETTAEVOVTAG TOUG. YNOBGAETE O KATEPYQOIa e UMEPiXoUG ia TOUAAXIOTOV 3 AemTa.
1. AGQIpEOTE Ta GPYQVG MO TO AMOPPUMAVTIKG KAl EEMUVETE Ta e TPEXOUHEVO GMIOVIGLEVO VEPO f VEPO QVTIOTPOdNG O0HWONG

Yia TOUAGIGTOV 2 AemTd.

12, STEYVWOTE Ta Opyava XpNoILoTowvTag Kabapo, PaAakod mavi kat GINTPAPICHEVO agpa und Tiiean.

13. EAéyETe OnTIK KABE GPYaVO yia 0paTES aKaBapoieg. EAV UNApKoLY 0paTéG akaBapoieg, enavahdBete T Sladikaoia
KaBaPIOPOD EEKIVAVTAG and To BAYA 3.

ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ

MriopeiTe va emkowwvrceTe pe Ty Globus Medical aTov apiBu6 1-866-GLOBUST (456-2871). la va MpopnBeuTeiTe To eyXeipitio

XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG, ETIKOVWVAGTE pe T Globus Medical.

AMOZTEIPQZH
Auté Ta eppUTELHATA KAl Ta Gpyava pnopei va dlatiBevTal anooTelpwiiéva fi un anootelpwiiéva. Ta eudutedpata pe erukahugn HA
SIATIBEVTAL HOVO AMOCTEIPWHEVA.

Ta QMOOTEIPWHIEV ENGUTEDATA KAl BPYAVA £XOLV ATIOOTEIPWBE HE aKTIVOBOAQ YAHHC KAl EXOUY EMKUPWBET VI TV Tapox
£MmmEBOL BIacHANONG anooTeipwong (SAL) 10, Ta AMocTEIpWHEV TPOIOVTA GUCKEUALOVTAl G BEPHOCUYKOAOULEVN BHKN SITAOD
GUMOL ahoupviou. H nuepopnvia AENG avaypadeTar aTny ETIKETA TG ouokeuaoiag. Ta mpoiovTa auta BewpodvTal arooTEpWHEVT,
£POOOV N CUOKELATIA EiVal KAEIOTN KAl SEV EXEI UTOOTEL {NUIAL.

Ta N AMOGTEIPWEVA EGUTEBHATA KAl OPYaVa EXOLV EMKUPWBEL YIa TV Mapoxr emmésow SAL 10, SuvaTaTal n xphon
ouokeuaciag NePTUMENG CUGWYA HE TIG 05Nyieq Tow OpyaVIoHOD i TV AVANTUEN ATPIKLY opyavwy (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAM) ST79, AVGAUTIKGG 06Y0G yia TV anoOTEIpWOn e AT Kl T BIaopAion TG

viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittsmill liuottimila korkeissa lampdtiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on Kéytettéva neutraaleja puhdistusaineita, minka jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedella.
Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta sisaltévat
puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, eritylsesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kéyttaa.

Kaytén tai lialle altistumisen J&lkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdi puhdistt \ mukaan:

Instrumenteista on pyyhittévé heti kéyton jalkeen kaikki nkyva lika ja kuivuminen on estettéva upottamalla instrumentit

nesteeseen tai peittamalla ne marélla pyyhkeella.

Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

Poista kaikki nikyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintéan kolme kertaa, kunnes

huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.

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

6. Puhdistainstrumentit kauttaaltaan pehmelia jouhinarjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnit erityisté huomiota

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin

7. Vedi entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueeita ei
néy tulevan ena4 likaa.
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, lmpimén hanaveden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava \en puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultra&énipuhdistimessa.

. Upota instrumentit kokonaan ultraaénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintéan kolme minuuttia.

. Ota instrumentit pois pundistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa deionisoidussa vedessé tai kanteisosmoosivedessa
vahintaéin kahden minuutin ajan

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealia linalla ja suodatetulla paineimalla.

13. Tarkasta simaméaréisesti, ettei missaan instrumentissa ole nakyvaé liaa. Jos nakyvéi likaa on jljell4, toista

puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytts soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista teknilkkaa kisittelevén oppaan saa

Globus Medicalista.

STERILOINTI

Nama implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilleiné tai sterlloimattomina. HA-pinnoitetut implantit ovat saatavina vain

sterilleina.

@

gew

Sterilt implantit ja instrumentit steriloidaan gammasateilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Steriit tuotteet
pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Vimeinen kéyttopéiva on merkitty pakkauksen etikettiin. Nama tuotteet
katsotaan sterilleiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Kédreen kiytts on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties. Loppukéyttajé vastaa siits, etté sterloinnissa kéytetian
ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointikéareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisin (aika ja [Amptila).

Kun kéiytetén jaykka sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaa

seuraavien seikkojen huomioimista:

« suositellut sterilointiarvot on annettu jallempané olevassa taulukossa

« esityhjishoyrysterilointiin saa kéyttéa ainoastaan jaykki sterilointiastioita

« valittavan jaykén sterilointiastian suodatinalueen on oltava yhteensé vahintaén 176 nelistuumaa tai siin on oltava vahintan nelj (4)
suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa

(Co Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities). AnoTehei £uB0VN TOL TEAKOD XPAGTN Va XENGILOTIOIE HOVO GUGKEUEG QMOCTEIPWANG Kal E60TALATA (Snwg
MEPITUAYLIATA AMOOTEIPWONG, BFAKEG ATIOGTEIPWONG, XNUIKOE SEIKTEC, BIOAOYIKOUG BEIKTEG KAl KAOETES AMOGTEIPWONG) TIOU EXOLY
OXeSIAOTEL yia TIC TPOSIAYPAdES TWV EMIAEYUEVWV KUKAWY arooTElpwong (Xpovog kat Beppokpacia).
ia va 51a0paNoTEl N wOoTH ANooTEIPWON TV CUOKELIY GIObUS KAl TWY GOPTWHEVWY KATETIVGV e YPadIkd, GTav XpnolponoleiTal
GKapTTTo BoXEi0 ANOoTEIPWANG, MPENE! va AapBavovTal Nopn Ta eEAG:
Ol UVICTWLEVEG IAPAVETRO! AMOCTEIPWONG AVAPEROVTAl GTOV MOPAKATW TivaKa.
ENmTp&neTal va XpnoiHonoio0vTal ibvo GkapTTTa SOxeia anooTEIpWan yia XPron OE ArooTEIpwan HE ATHO KAl TIP0-KEVO.
To BKapNTo SOXE( AMOGTEIPWONG ToL Ba ETAEYE! TPEME! VA £XE1 EAGXIOTO EUBABOY PIATPOU (00 e 176 in? GUVOIKA 1) TOUAAXIOTOV
TEooEpa (4) GikTpa SlapgTpou 7,5 in.
Aev enuTpENETal Va TONOBETOOVTAL AMEVBEIAG OTO AKALIMTO GOXEID AMOOTEIPWONG MEPIOOTEPEG AN pia (1) POPTWHEVEG KAOETIVEG
LiE YPAGIKA ) TO MIEPIEXOLEVS TOUG.
Ol auTévopieg HOVAGEQ/BACEI 1) Ol LEOVWLIEVEG OUOKEUEG TTPETIE! va TOMoBETOLVTaL, Xwpig va oToiBalovTal, oe kahdd! Soxeiou,
@0Te va 5IacPaACETal 0 BEATIOTOG AEPITHIOE.
Mpénel va TNPEITE TIG 08NYieq XPAONG TOU KATAOKELATTH) TOL AKAPMTOU S0XEIOL AMOCTEIPWONG. A TUXOV EPWTATEIS,

e Tov T Tou oxelou yia

* Mo emnpsoBeTeq MANPOGopIEQ MOV AYOPOLY TN XPFAN TWY AKAMTWY BOXEIWY ANOoTElPWONG, AVATPEETE 0To AAMI ST79.

0 EpUTEGHATA Kal bpYava Mou apéxoval MH ATIOETEIPQMENA, ouvioTéTal anooTeipwan (He epitdhia f o8 oxeo) we e€c:

MéBodog Tomog kOkAov O¢eppokpacia Xpoévog ékBeang Xpovog
OTEYV@HATOG

ATpOG Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 henta 30 henta

ATpOQ Mpo-Kkevo 134°C (273°F) 3 henta 30 herrra

Ot napcyistool auréc éxouv sykpiel ya Ty anootelpwon Lovo autr T ouokeurc. Eav npooTeBoly dAa mpoiévra ot ouokeun
* Gev eivau svxupsc Kal Tt va KABOPIOTOUY VESE MGPALISTOOL KUKAOL GO Tov XpIIOTn.

6non e cuokeuric noéneiva oword. Mpénetva
exreAovvTal 6lup»<wc efsraoarc wu emﬁa/iuwzm e aBpavonoNoNG GAWY TW LOPGUY PO UIKPOODYAVIOULN.

META®PAZH ZYMBOAQN

MOZOTHTA

XPHZH MONO ME
IATPIKH ZYNTATH

AZOANEZ TIA ZAPQIEIZ
MR YMO OPOYZ

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
SPACEROW MAGNIFY® | MAGNIFY®-S
oPIS
Spacery MAGNIFY® | MAGNIFY®-S to wyroby do zespolenia trzonéw kregow w odcinku ledzwiowym, stosowane w celu
strukturalnej u pacjentéw z dojrzatym ukladem kostnym po dyscektomii. Wyroby sa dostepne w wersjach
o réznych zakresach regulacii wysokosci i geometrii, dostosowanych do potrzeb réznych pacientéw. Wypukiosci na gornej i dolnej
powierzchni kazdego wyrobu chwytaja blaszki graniczne sasiednich kregéw, aby zwigkszyé odpomosé na wyparcie. Wyroby te sa
pr: e do wypetniania kostnym.

Spacery MAGNIFY® i MAGNIFY®-S sg produkowane ze stopu tytanu, jak okresiono w normie ASTM F136 oraz zawieraja element
wewnetrzny produkowany z przepuszczajacego promieniowanie RTG polimeru PEEK, jak okreslono w normie ASTM F2026. Sruby
stosowane w spacerach MAGNIFY2-S s3 produkowane ze stopu tytanu, jak okreslono w normie ASTM F136 | F1295 i s3 dostepne z
powloka hydroksyapatytowa (HA), jak okreslono w normie ASTM F1185.

WSKAZANIA

Spacery MAGNIFY® to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw, przeznaczone do stosowania u pacjentow z dojrzalym ukfadem

kostnym i choroba zwyrodnieniowa krazkéw miedzykregowych (DDD) na jednym lub kilku sasiednich poziomach ledzwiowo-

krzyzowego odcinka kregostupa (L2-S1). Wyroby sa pr do zd poleniem, np. z

stabilizacji PROTEX® lub REVERE®.

Spacery MAGNIFY®-S to niezalezne wyroby do zespolenia trzonéw kregéw, przeznaczone do stosowania u pacjentow z choroba

zwyrodnieniowa krazkéw miedzykregowych (DDD) na Jednym lub kilku sasiednich poziomach ledzwiowo-krzyzowego odcinka
(L2-S1), ktére sa do 2 trzema $rubami ze stopu tytanu dolaczonymi do implantu

DDD jest definiowana jako bél plecéw pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem krazka potwierdzonym w iadzie i
badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci powinni mie¢ dojrzaly uklad kostny i przej$é co najmniej szesciomiesigczne (6) leczenie
nieoperacyjne. Ponadito tacy pacjenci moga mie¢ kregozmyk do stopnia 1. lub tylozmyk na leczonym poziomie(-ach). Spacery
MAGNIFY® | MAGNIFY®-S sg przeznaczone do wypelniania przeszczepem kostnym.
OSTRZEZENIA
Jednym z potencjalnych zagrozen zwigzanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencjalnych zagrozen, ktére moga wymagac
dodatkowej operacii, naleza:

peknigcie lub usterka elementu wyrobu,
*  utrata zespolenia,
*  brak zrostu,
o zlamanie kregow,

uraz neurologiczny oraz
uraz naczyh krwionosnych lub narzadw trzewnych.

Niektre choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany np. cukizyca, ret zapalenie stawéw lub
osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwigkszajac ryzyko peknigcia implantu lub zlamania kregosiupa

Elementy tego systemu nie powinny byé stosowane z elementami innych systeméw ani elementami oferowanymi przez innego
producenta. Elementy tego systemu sg z RTG polimeru PEEK, stopu tytanu
oraz tantalu. Stykajace sie ze soba rozne metalowe moga przyspieszac proces korozj w zwiazku z efektem korozji galwaniczne).
Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sig jednoczesnego stosowania implantéw wykonanych ze
stali nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materi

Rezultaty Kiiniczne u pacjentw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregostupa na leczonym poziomie(-ach) moga by¢ inne iz u
0s6b, Ktére nie przeszly wczesniej zabiegu chirurgicznego.

o te nie obejmuja dziafan r h, ktore moga wystapi¢ po operaciji w ogole, ale dotycza w
szczegbInosci implantow ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objasnié¢ ogélne zagrozenia zwiazane z operacja.
SRODKI OSTROZNOSCI

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

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno wszczepiac ponownie.
Mimo iz wyr6b moze wydawac sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych naprezen, ktére
moga doprowadzié do peknigcia.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace zdolnosé
pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczen lub $rodkéw ostroznosci moga narazié pacienta na szczegoine ryzyko w
trakcie rehabilitacji pooperacyjnel.

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

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Spacery MAGNIFY® | MAGNIFY®-S s3 warunkowo dopuszczone do w $rodowisku MR. Pacjent te wyroby

moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spelnione zostana nastepujace warunki

+  Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 1,5 Tlub 3,0 T

* Maksymalny gradient przestrzenny pola 3000 gausséw/cm (30 T/m)

* Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochlaniania energil przez cale cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego
<1Wkg

W okreslonych powyze] warunkach badania spacery MAGNIFY® | MAGNIFY® nie powinny powodowac wzrostu temperatury
przekraczajacego 8,9°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie wywolane przez te wyroby nie powinny przekraczac 35 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencji
impulsowej gradient echo w systemie MR 3,0

PRZECIWWSKAZANIA

tych implantow jest pi 6w Z nastepujgoymi stanami:
+ Czynnainfekoja ustrojowa, infokcja okalzowana miejscu proponowanej implantac lub jesi u pacienta rozpoznano lergie
lub ¢ na ciata obce z materialow, z kiorych wykonano implant.

+ Wczegniejsze zespolenie na leczonym poziomie(-ach).
*  Ciezka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwiac odpowiednie zespolene.
*  Stany, ktére moga wywolywac nadmierne naprezenia na kos¢ i implanty, np. duza otylo¢ lub choroby zwyrodnieniowe

bad? przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podja¢ lekarz po uwzglednieniu

zagrozen oraz korzysci dla pacjenta.
*  Pacjenci, kt6rych aktywnost, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od substancj
psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakiocac zdolnos¢ do przestrzegania ograniczen pooperacyjnych oraz
ktérzy moga powodowac zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ktére moga by¢ narazone na
podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.
Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do stosowania
Pacjenci, ktorzy nie cha przestrzegad instrukcji pooperacyjnych
Goraozka lub leukocytoza.
Ciaza.
Wszelkie inne stany wykluczajace potencialne korzyscl zwiazane z zabiegiem wszczepienia implantu kregostupowego, np.
obecnosé guzéw lub wad wrodzonych, ziamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez inne choroby,
podwyzszenie liczby bialych krwinek (WBC) lub wyrazne przesunigcie w lewo w rozmazie WB!
*  Przypadki niewymagajace zespolenia.
*  Pacjenci z rozpoznang dziedziczna lub nabyta famliwoscia kosci badz zaburzeniami wapnienia nie powinni by¢ uznawani
za kandydatéw do tego zabiegu.
Wyroby te nie moga by¢ stosowane u dzieci | miodziezy ani w przypadku 0sob z niedojrzatym ukiadem kostym
Kregozmyk bez mozliwosci redukci do stopnia 1.
Przypadek, w ktérym wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male do osiagnigcia pozadanego rezultatu.
Przypadek wymagajacy polaczenia metali z dwéch réznych elementow lub systemow.
Pacjent z niewystarczajaca iloscia tkanki w operowanym miejscu badz niewystarczajaca iloscia lub jakoscia kosci
Pacjent, u ktérego zastosowanie implantu zakiécatoby struktury anatomiczne badz oczekiwane dziatanie fizjologiczne.

POWIKEANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Przed operacia pacjenta nalezy poir ch mozliwych r
przeprowadzenia zab\eguw celu ich usunigcia:
Poluzowanie, wygiecie lub pekniecie elementow
Przemieszczenie/migracia elementéw wyrobu
Wrazliwosé tkanki na material,  ktorego wykonano implant
Mozliwosé rozpadu skéry i/lub powikian dotyczacych rany
Brak zrostu, opézniony zrost lub nieprawiditowy zrost
Zakazenie
Uszkodzenie struktur nerwowych, w tym utrata funkeji neurologicznych (czuciowych i/lub ruchowych), porazenie, dyzesteza,
hiperstezja, parestezia, radikulopatia, zaburzenia odruchow, zespt koriskiego ogona
Przerwanie opon mézgowych, wyciek plynu mozgowo-rdzeniowego
Ziamanie kregow
Reakcja (alergiczna) na cialo obce — elementy lub pozostatosci
Uraz naczy krwionosnych Iub narzadéw trzewnych
Zmiana krzywizny kregostupa, trata korekty, wzrostu i/lub redukcji
Zatrzymanie moczu lub utrata kontroli nad pgcherzem moczowym i innego rodzaje zaburzenia ukladu moczowo-piciowego
Niedroznos¢ jelit, zapalenie zoladka, zaparcia lub innego rodzaju zaburzenia pracy przewodu pokarmowego
Zaburzenia ukladu rozrodczego, w tym impotencia, bezplodnosé, niemoznosé podigcia wspdlzycia i zaburzenia czynnosci
seksualnych
B6l lub dyskomfort
Wybroczyny
Zmniejszenie gestosci kosci w wyniku zaniku tkanki kostnej
Utrata kosci lub zlamanie kosci powyzej lub ponizej operowanego poziomu
BOl w miejscu pobrania przeszczepu kostnego, zlamanie i/lub opoznione gojenie rany
Ograniczenie aktywnosci
Brak skutecznego leczenia objawow bedacych przyczyna operacii
Koniecznose interwencji chirurgicznej
Zgon

1 oraz o ewentualnej

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga byé dostarczane w wersji zapakowane] i jalowe] (sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy
sprawdzi¢ ciaglosé jalowego opakowania, aby upewni¢ sie, ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokfadnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzi¢ wszystkie elementy, aby upewnic sie,
2e nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowan ani produktow nie nalezy uzywaé. Nalezy zwr6cié je do
firmy Globus Medical. W trakcie operacii po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania, stosujac technike
aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sg niejaiowe i wymagaja sterylizacji para wodna przed uzyciem, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScié, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZOZENEE.

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy jwac ostroznie. ! uzycie lub ie moga

do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzié, aby upewnic sig, ze dziataja prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnié sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja,
przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementow nie nalezy uzywa i nalezy
Zwréci¢ je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku Ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac przed do Wszystkie
uchwyty nalezy odigczy¢. Instrumenty mozna ziozyé ponownie po sterylizacii. Instrumenty nalezy czy$cié z wykorzystaniem
obojetnych srodkéw czyszezacych przed sterylizacia | wprowadzeniem do jaiowego pola chirurgicznego lub (jesli dotyczy) przed
zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszozenie | dezynfekcje instrumentow mozna wykonaé w wyzszej zapomoca r kg

aldehydu. Gzyszczenie i odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojetnych érodkow czyszezacych, a naslepme plukerie wocia
dejonizowana. Uwaga: niektore rozlwory  c2yszoaace, np. zavirajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, i/lub inne zasadowe
srodki moga niektorych wyrobow, zwlaszcza instrumentow. Roztwordw takich nie nalezy
uzywac.

W przypadku czyszezenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowaé ponizsze
metody:
1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzed, aby usunac widoczne zabrudzenia i zanurzyc je lub oslonié mokrym
, aby uniknaé zaschnigcia zen.
2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowag.
3. Splukac instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przepiukac co najmniej
3-krotnie do momentu, w ktérym przestang wyplywag z nich zabrudzenia.
Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (Iub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie | pozostawié na co najmniej 2 minuty.
6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby dokiadnie oczys$cic instrumenty. Kanaly oczyscié za pomoca podiuzne] szczotki.
Zwréci¢ szczeg6ing uwage na obszary trudno dostepne.
7. Zapomoca jalowej strzykawki pobraé roztwor detergentu enzymatycznego. Przeplukaé kanaly i trudno dostepne obszary do
momentu, w ktérym nie beda wyplukiwaly sie zabrudzenia.
8. Wyjaé instrumenty z detergentu i splukaé je pod biezaca woda z kranu.
9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowe.
. Catkowicle zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej | upewnic sie, ze detergent znajduje sie w kanatach, przeplukuiac je.
Przeprowadzac sonikacje przez co najmniej 3 minuty.
. Wyjaé instrumenty z detergentu i plukaé je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczong w procesie odwréconej
osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12. Osuszyé instrumenty za pomoca czyste] i suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza,
13. Obejrzec kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtérzyé proces czyszczenia,
zaczynajac od punktu 3.
DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowag sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyskac w firmie Globus Medical.
STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji jatowej lub nigjalowej. Implanty z powloka HA sa dostepne wylacznie w
wersji jalowej]

>

<]

Jalowe implanty oraz instrumenty sa sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jalowe sg pakowane w zgrzewane podwajne torebki foliowe. Termin waznosci mozna
znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone.
Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°.
Zaleca sie uzycie zgodnie z iation for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
C Guide to Steam Sterilization and Sterility in Health Care Facilities. Uzytkownik koficowy odpowiada
za stosowanie wylacznie sterylizatoréw i akcesoriw (np. opakowan sterylizacynych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikow
chemicznych, wskaznikéw biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktdre sa przeznaczone do stosowania w wybranym cyklu
sterylizacji (czas i temperatura).

W przypadku uzycia 9o pojemnika inego w celu

zaladowanych opakowan graficznych nalezy uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

* Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

* Mozna stosowat tylko sztywne pojemnii sterylizacyjne przeznaczone do stosowania podczas sterylizacji z proznia wstepna.

* Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej calkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in? lub wyposazony w
co najmniej cztery (@) filtry o $rednicy 7,5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczaé bezposrednio wigcej niz jednego (1) zaladowanego opakowania
graficznego ani jego zawartosci.

* Aby zapewni¢ wentylacje, moduly/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiesci¢ w koszu bez
Ukladania w stosy.

* Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyjnego. W razie pytan nalezy
skontaktowat sie z producentem pojemnika.

*D informacie tosowania sztywnych pojemnikow ster

o wysterylizowania wyrobéw firmy Globus oraz

mozna znalez¢ w AAMI ST79,

W przypadku implantow i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca si¢ sterylizacig (w opakowaniu lub w pojemniku) w
nastepujacy sposb:

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji 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 zostaly zwalidowane w celu sterylizaci tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sa inne produkty, za/ecane
parametry nie obowiazuja i uzytkownik musi ustalic nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zostac

musi byé yi Nalezy ¢ ciggle testy w celu

form zywych drobnoustrojow.

TEUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC

WYLACZNIE NA RECEPTE

Aﬁ WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU MR

OLULINE TEAVE VAHETUKKIDE MAGNIFY®
JA MAGNIFY®-S KOHTA
KIRJELDUS

Vahetiikid MAGNIFY® ja MAGNIFY®-S on anterioorsed I
pérast diskektoomiat kasvamise \opetanud luustikuga f struktuurse stabillsu Seadmed on saadaval
erineva korguse laienemise vahemik , et sobituda paljude erinevate patsientide anatoomiaga.

Iga seadme pealmiste ja alumiste pmdade véljaulatuvad osad haaravad killgnevate lilide [5pp-plaate, et takistada valjumist. Need
seadmed tuleb téita luutransplantaadi materjaliga.

Vahetikid MAGNIFY® ja MAGNIFY®-S on valmistatud titaanisulamist, nagu néeb ette standard ASTM F136, ja sisaldavad sisemist
komponenti, mis on mitte-ror PEEK: nagu naeb ette standard ASTM F2026. Vahetikiga
MAGNIFY®-S kruvid on nagu ndevad ette standardid ASTM F136 ja F1295, ning on saadaval
hiidroksuapatitkattega (HA), nagu neb ette standard ASTM F1185

mida kasutatakse

NAIDUSTUSED

Vahetiikid MAGNIFY® on lillikehadevahelised fuseerimisseadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks kasvamise lopetanud luustikuga
degeneratiivse diskinaigusega (DDD) patsientidel tihel vi mitmel liilisamba lumbosakraalsel tasandil (L2-S1). Need seadmed on ette
nahtud kasutamiseks koos taiendava fiksatsiooniga, nagu PROTEX® voi REVERE® stabiliseerimisstisteem.

Vahetiikid MAGNIFY®-S o Gl ned, mis on ette nahtud kasutamiseks degeneratiivse
diskihaigusega (DDD) pa(swent\del el voi mitmel liisamba \umbosakraa\se\ ilgneval tasandil(2-51) ring neid kasutatakss
implantaadiga kaasas oleva kolme titaanisulamist kruviga,

DDD on defineeritud kui diskogeenne seljavalu diski degeneratsiooniga, mis on kinnitatud anamneesi ja radioloogiliste uuringutega.
Need patsiendid peavad olema kasvamise I5petanud luustikuga tiskasvanud ja neil peab olema véhemalt kuus (6) kuud
mitteoperatiivset ravi. Lisaks sellele voib nendel patsientidel olla haaratud tasemel kuni 1. astme spondlolistees vGi retrolistees.
Vahetikid MAGNIFY® ja MAGNIFY®-S autogeense lut

HOIATUSED

Selle siisteemi (ks voimalik tuvastatud risk on surm. Muud vaimalikud riskid, mis voivad vajada lisaoperatsiooni, on jargmised:
«  seadme komponendi murdumine v rike,

* fiksatsiooni kadumine,
*  mittekokkukasvamine,
e ldlimurd,
.

neuroloogiline kahjustus ja
vaskulaarne voi vistseraalne kahjustus.

Teatud degeneratiivsed haigused vGi kaasuvad fisioloogilised seisundid, nagu diabeet vdi reumatoidartrit vai osteoporoos vivad
méjutada paranemisprotsessi, suurendades seega implantaadi purunemise vGi lilisamba luumurru riski

Selle siisteemi komponente el tohiks kasutada teise tootja komponentidega. Selle siisteemi komponendid on vaimistatud mitte-
réntgenkontrastsest PEEK-polumeerist, titaanisulamist o tantaalist. Erinevad metallid vaivad iksteisega kokku puutudes kirendada
korrosiooniprotsessi galvaanilise korrosiooni maju tottu. terasest komponentide kasutamine koos erinevate

i ole Soovitatay metalurgilstel, mehaanilstol ja funktsionaalsetel pahjustel.

Ravitavalte) tasandi(te) eelneva lilisambakirurgiaga patsientidel vaivad Kiiinilised tulemid erineda vrreldes ilma eelneva
operatsioonita patsientidega.

Need hoiatused ei sisalda kGiki kdrvaltoimeid, mis tildiselt operatsiooni korral vaivad esineda, kui need on olulised kaalutiused
or korral. Enne Vi tuleb selgitada tildisi kirurgilsi riske.
ETTEVAATUSABINOUD

Lilikehadevahelisi fuseerimisseadmeid tohivad implanteerida ainuit kogenud lilisambakirurgid, sest see on tehniliselt keeruline
protseduur, millega kaasneb patsiendi vaimalik raske kehavigastuse oht. Implantaadi suuruse valimisel tuleb arvestada
preoperatiivse plaani ja patsiendi anatoomiaga.

Kirurgilisi implantaate ei tohi kunagi uuesti kasutada. Eemaldatud implantaati ei tohi kunagi uuesti implanteerida. Kuigi seade paistab
kahjustamata, véivad sellel olla véiksed defektid ja sisemised pingemustrid, mis voivad pohjustada purunemist.

Juhendage patsienti noustekohaselt. Vaimne voi fiisilne defitsit, mis kahjustab patsiendi voimet tita vaaikie piranguid voi
ettevaatusabindusid, vaib pohjustada sellele patsiendil Vi ajal teatud riski.

Implantaadi optimaalse toimivuse tagamiseks peab kirurg arvestama implantatsiooni tasemeid, patsiendi kaalu, patsiend aktiivsuse
taset, muid patsiendi seisundeld jms, mis vGivad sisteemi toimimist majutada.

MRT OHUTUSTEAVE

Vahetiikid MAGNIFY® ja MAGNIFY®-S on MR-tingimuslikud. Nende seadmetega patsienti vaib ohutult skaneerida MR-susteemis,
mis vastab jargmistele tingimustele.

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

*  Maksimaalne ruumiline véiiagradient 3000 gaussi/m (30 T/m) voi vahem

*  Teatatud maksimaalne MRT-siisteemi kogu keha keskmine spetsiifiine absorptsioonikiirus (SAR) keskmiselt 1 W/kg
2 et eespool méa stes tGuseb MAGNIFY® ja MAGNIFY®-S maksimaalne

temperatuur pérast 15-minutilist pidevat skannimist 3,9 °C véi vahem.

Nende seadmete tekitatud kujutise artefakt i ulatu eeldatavalt seadmest ile 35 mm kaugusele, kui skaneeritakse gradientkaja
impulss-sekventsiga ja 3,0 teslaga MRT-siisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED

Nende implantaatide kasutamine on vastungidustatud patsientidele, kellel esinevad jargmised seisundid:

+ Aktivne infektsioon, infektsioon, mis on d kavandatava implantatsiooni kohas vGi kui patsiendil on

imnenud allergia vl vGrkeha-reaktsioon implantaadi méne materjali suhtes.

Eelnev fusioon ravitavalte)l tasemefte)l

Raskekujuline osteoporoos, mis voib takistada piisavat fikseerimist.

Seisundid, mis voivad luudele ja implantaatidele ligset koormust tekitada (naiteks tosine rasvumine voi degeneratiivsed

haigused), on suhtelised vastunéidustused. Otsus nende seadmete kasutamise kohta selliste seisundite korral tuleb langetada

arstil, kes peab arvestama patsiendi riske ja kasusid.

*  Patsiendid, kelle aktiivsus, vaimne véimekus, vaimuhaigus, alkoholism, narkootikumide kuritarvitamine, amet voi elustil véivad

véhendada nende suutlikkust jérgida operatsioonijérgseid piiranguid, kes vdivad luu paranemise ajal implantaadile liigseid

pingeid tekitada ja kellel v6ib olla suurem risk implantaadi toimivuse nurjumiseks.

Seisund, mida pole kirjeldatud kasutusjuhistes.

Patsient, kes ei jargi operatsioonijérgseid juhiseid

Palavik vdi leukotsiitoos.

Rasedus.

Koik muud seisundid, mis vélistaksid lilisambaimplantaadi operatsiooni voimaliku kasu, nagu kasvajate véi kaasastndinud
rarengute olemasolu, konna lokaalne luumurd, muude haigustega seletamatu settekiirus, leukotstiltide arvu

t6us (WBC) voi WBC diferentsiaalnéitajate oluline vasakule nihe.

Haigusjuht, mis ei vaja fusiooni.

Seda tiiipi operatsiooni ei tohi kaaluda patsientidel, kellel on teadaolev périlik v6i omandatud luu rabeduse vGi kaltsifikatsiooni

probleem.

Neid seadmeid tohi kasutada lastel v3i kui patsiend luustik tidiselt veel kasvab.

Spondulolisteesi ei saa véihendada 1. astmeni

Haigusjuht, kui kasutamiseks valitud

véikesed.

Haigusjuht, mis nouab kahe erineva komponendi vi siisteemi metallide koos kasutamist.

Patsient, kelle koe katvus operatsioonikohas on ebapiisav vGi kellel on ebapiisav luumass v6i luu kvaliteet.

Patsient, kelle puhul implantaadi rakendamine méjutaks negatiivselt anatoomilisi struktuure véi oodatavat fusioloogilist

toimivust.

TUSISTUSED JA VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Enne operatsiooni tuleb patsiente teavitada jargmistest voimalikest korvaltoimetest ja lisaks taiendava operatsiooni voimalikust
ajadusest nende mojude kor

komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liiga suured vai liiga

+ Komponentide lahtitulemine, paindumine vai murdumine

*  Seadme komponentide nihkumine/migreerumine

*  Koetundiikkus implantaadi materjali suhtes

*  Voimalik naha terviklikkuse katkemine ja/voi haavatiisistused

+  Mittekokk e voi hilinenud kokki 16 vGi valesti

*  Infektsioon

*  Narvikahjustus, sh neuroloogilise funktsiooni kadu (sensoorne ja/voi motoorne), halvatus, diisesteesia, hiiperesteesia,
paresteesia, radikulopaatia, reflekside puudulikkus, cauda equina siindroom

*  Durarebendid, likvori leke

*  Selgroolilide murd

*  VGbrkeha reaktsioon (allergiline) komponentide vai jaakide suhtes

*  Vaskulaarne vGi vistseraalne vigastus

«  Lillisamba kdveruse muutus, korrektsiooni, kirguse ja/vsi vihenemise kaotus

*  Kusepeetus vdi poiekontrolli kaotus voi muud tiitipi urogenitaalsiisteemi héired

* lieus, gastriit, soolesulgus v6i muud tiilipi seedetrakti haired

*  Reprodukiivsiisteemi kahjustus, sh impotentsus, steriilsus, libiido langus ja seksuaalne diisfunktsioon

* Valu voi ebamugavustunne

+  Bursit

Koormuse vahenemisest pohjustatud luuhGrenemine

o Luuho V6l luumurd itasemest korgemal vGi

*  Luutransplantaadi doonorkoha valu, luumurd ja/vai hilinenud haava paranemine

*  Tegevuse pirangud

«  Stmptomite, mille t5ttu operatsioon tehti, thusa ravi puudumine

*  Vajadus téiendava kirurgilise sekkumise jarele

« sum

PAKEND

Need implantaadid ja instrumendid véivad olla eelpakendatud ja steriliseeritud gammakiirgusega. Steriilse pakendi terviklikkust tuleb
kontrollida, et tagada sisu sterilsus. Pakendit tuleb hoolikalt terviklikkuse suhtes kontrollida ja kaik komponendid tuleb hoolikalt tle
kontrollida, et tagada kahjustuste puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid vi tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb
tagastada Globus Medicalile. Kui olete kindlaks maaranud Gige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted pakendist aseptiiselt.

Instrumendid vdivad olla mittesterilsed ja need steriliseeritakse enne kasutamist, nagu on kirjeldatud alltoodud jaotises
LSTERILISEERIMINE®. Kasutamise jérgselt voi mustusega kokkupuutumisel tuleb instrumendid puhastada, nagu on kirjeldatud
alltoodud jaotises ,PUHASTAMINE.

KASITSEMINE

Kaiki instrumente ja implantaate tuleb késitseda ettevaatlikult. Vaar kasutamine voi kasitsemine voib pohjustada kahjustusi ja/voi
voimalikku talitiushairet. Tooteid tuleb enne operatsiooni kontrollida, et tagada nende toékindlus. Koiki tooteid tuleb enne kasutamist
kontrollida, et ei tekiks lubamatut toote halvenemist, naiteks korrosiooni, varvimuutust, I6henemist, pragusid jne. Mittetéotavaid voi
kahjustatud instrumente ei tohi kasutada ning need tuleb tagastada Globus Medicalile.

PUHASTAMINE

Kaik instrumendid, mida saab lahti vétta, tuleb puhastamiseks lahti votta. Koik kdepidemed tuleb eemaldada. Instrumendid tuleb
parast steriliseerimist uuesti kokku panna. Instrumendid tuleb enne ster Ja steriils viimist voi (kui see
on vajalik) toote Globus Medicalile r puhastusvahenditega puhastada.

Instrumente vGib puhastada ja desinfitseerida kdrgetel temperatuuridel aldehidivabade lahustitega. Puhastamine ja
dekontamineerimine peab halmama r oL endite kasutamist, mille Jargneb deioniseeritud veega loputamine.
Markus. Teatud puhastuslahused, nagu formaliini, glutaaraldehiidi, valgendit sisaldavad, ja/voi muud aluselised puhastusvahendid
voivad kahjustada monda seadet, et instrumente, mistottu neid lahuseid ei tohiks kasutada.

Instrumentide pt pérast v6i mustusega kokkupuutumist ja enne steriliseerimist tuleb jargida jargmisi

puhastusmeelodeld

Vahetult parast kasutamist piihkige instrumendid kogu nihtava mustuse eemaldamiseks Ja kuivamise véltimiseks kastke need

vette voi katke marja ratikuga.

Votke lahti k5ik instrumendid, mida saab lahti votta.

3. Loputage r voolava et
valendiku loputusvesi on puhas.

4. Valmistage ette Enzol® (vai sarnane enstimaatiline detergent) tootja juhiste kohaselt.

5. Kastke instrumendid detergenti ja leotage neid vahemalt 2 minutit

6. Kasutage pehmete harjastage harja, et instrumendid pohjalikult puhastada. Kasutage valendike jaoks toruharja. Olge eriti
hoolikas raskelt ligipaésetavates kohtades.

7. Tommake sterii stistlasse ensimaatilise detergendi lahus. Loputage koik valendikud ja raskesti ligipaésetavad kohad,
kuni sealt pirkonnast ei valju enam mustust.

8. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega.

. Valmistage ette Enzol® (voi sarnane ensiimaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele ultrahelipuhastis,
10. Kastke instrumendid taielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Toddelge
ultraheliga vahemalt 3 minutit
. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega voi psdrdosmoosi veega véihemalt 2
minutit

12. Kulvatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja filtreeritud surushuga.

13. Kontrollige igat instrumenti visuaalselt nahtava mustuse suhtes. Kui néete mustust, korrake puhastusprotsessi alates 3.
sammust.

KONTAKTANDMED

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

Ghendust Globus Medicaliga.

STERILISEERIMINE

Need implantaadid ja instrumendid v6ivad olla saadaval sterillsena vai mittesterillsena. HA-kattega implantaadid on saadaval ainult

sterilsena.

~

kogu nahtav mustus. Loputage valendikku vahemalt 3 korda, kuni

Steriilsed implantaadid ja instrumendid steriliseeritakse gammakirgusega, mis on valideeritud, et garanteerida steriilsuse tagamise
tase (SAL) 10°. Sterilsed tooted on pakendatud kuumtihendatud topeltkotti vai mahutisse/kotti. Kolblikkuskuupéev on toodud
pakendi etiketil. Neid tooteid peetakse steriilseteks, véija arvatud juhul, kui pakend on avatud voi kahjustatud,

Mittesterilsed Jair on valideeritud, et tagada SAL 10°. Soovitatav on kasutada méhist vastavalt
rendami i (AAMI) dokumendile ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities (Tervisholuasutustes aursteriliseerimise ja steriilsuse tagamise pohjalik juhis). Loppkasutaja
vastutus on kasutada ainult FDA poolt valitud steriliseerimistsikii spetsifikatsioonide (aeg ja temperatuur) jaoks heakskiidetud
ter id ja tarvikuid (nt isméhised, ster tid, ir néitajad ja
steriliseerimiskassetid).

Jaikade steriliseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse seadmete ja laaditud graafiliste karpide nuetekohaseks steriiseerimiseks

arvesse voitta jargmist.

* Soovitatavad steriliseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.

* Kasutada vaib ainult jaiku steriliseerimismahiteid, mis on moeldud kasutamiseks eelvaakumiga aursteriiseerimisel.

« Jiiga steriliseerimismahuti valimisel peab selle minimaalne filtriala olema kokku 176 ruuttolli voi minimaalselt neli (4) 7,5-tollise
diameetriga fitrt.

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

« Eraldiseisvad moodulid/restid vi iksikud seadmed tuleb paigutada ima virnastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne
ventilatsioon

* Tuleb jérgida jaiga steriliseerimismahuti tootja kasutusjuhiseid, kisimuste korral votke juhiste saamiseks tihendust konkreetse
mahuti tootjaga.

« Taiendavat teavet jaikade sterliseerimismahutite kasutamise koht vt AAMI ST79

MITTESTERIILSETE implantaatide ja instrumentide steriliseerimine on soovitatav (méahitud ja mahutis) jargmiselt.

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

Need parameetrid on valideeritud ainult selle seadme steriliseerimiseks. Kui sterilisaatorisse lisatakse muid tooteid, sifs soovituslikud
parameetrid ei kehti ja kasutaja peab looma uued tsckliparametrid. Autoklaav peab olema néuetekohaselt paigaldatud, hooldatud
Ja kaliibritud. Koigi elujéuliste tuleb teha pidevaid teste.

SUMBOLI TOLGE
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m VAZNE INFORMACIJE O MAGNIFY®
| MAGNIFY®-S ODSTOJNICIMA

OPIS

MAGNIFY® | MAGNIFY®-S odstojnici su anteriorna lumbalna sredstva za fuziju medu préljenskim telima koja se koriste za
obezbedivanje strukturalne stabilnosti kod pojedinaca sa zrelim skeletom nakon discektomije. Ova sredstva su dostupna u razligitim
opsezima ekspanzije visine i g jjskim opcijama da bi anatomskim potrebama razlicitih pacijenata. Ispuptenja

na gornjoj i donjoj povrini svakog medicinskog sredstva zahvataju krajnje plogice susednih praljenova kao pomoc pri otporu od
izbacivanja. Ova medicinska sredstva treba da se napune materijalom kostanog grafta.

Odstojnici MAGNIFY® | MAGNIFY®-S su proizvedeni od legure titanijuma, kako je navedeno u ASTM F136 i sadrze internu
komponentu proizvedenu od radiografski providnog PEEK polimera, kako je precizirano u ASTM F2026. Zavrtnji koji se koriste sa
MAGNIFY®-S su proizvedeni od legure titanjuma, kako je navedeno u ASTM F136 i F1295 | dostupni su sa povrsinskim slojem od
hidroksiapatita (HA), kako je precizirano u ASTM F1185

INDIKACIJE

MAGNIFY® odstojnici su sredstva za fuziju medu préfjenskim telima namenjena za upotrebu kod pacijenata sa zrelim skeletom

sa degenerativnim oboljenjem diska (DDD) na jednom ili vige nivoa lumbosakralne kicme (L2-S1). Ova sredstva su predvidena za
koriscenje sa dodatnom fiksacijom, kao §to su sistemi za stabilizaciju PROTEX® ili REVERE®,

MAGNIFY®-S odstojnici su samostalna sredstva za fuziju medu préljenskim telima namenjena za upotrebu kod pacijenata s
degenerativnim oboljenjem diska (DDD) na jednom ili vise uzastopnih nivoa lumbosakralne kicme (L2-S1) i treba da se koriste sa tri
zavrtnja od legure titanijuma koji dolaze uz implantat.

DDD se definise kao diskogeni bol u ledima sa degeneracijom diska potvrdenom pacijentovom storijom bolesti i radiografskim
ispitivanjima. Ti pacijenti treba da imaju zavrsen skeletalni razvoj i da su prethodno bill podvrgnuti neoperativnom leenju u trajanju
od Sest (6) meseci. Pored toga, ti pacijenti mogu da imaju spondilolistezu najvise stepena 1 il retrolistezu na zahvacenom nivou/-
ima. MAGNIFY® | MAGNIFY®-S odstojnici treba da se napune materijalom kostanog grafta.

UPOZORENJA

Jedan od potencijalnin rizika identifikovanih kod ovog sistema je smrt. Drugi potencijalni rizici koji mogu da zahtevaju dodatnu
operaciu, cbuhvataj:

lom ili kvar komponente sredstva,

gubitak fiksacile,

nesjedinjenje,

prelom préljena,

neurolosku povredu i

vaskularna il visceralna povreda.

Odredene degenerativne bolesti il osnovna fizioloska stanja kao §to su dijabetes, reumatoidni artriis, ili osteoporoza mogu da uticu
na proces zarastanja, a time i da povecaju rizik od loma implantata ii preloma ki¢me,

Komponente ovog sistema ne treba da se koriste sa komponentama bilo kog drugog sistema ili proizvodaca. Komponente ovog
sistema su proizvedene od PEEK radioloski providnog polimera, legure titanjuma i tantala. Razliciti metali u kontaktu jedni sa
drugima mogu da ubrzaju proces korozije zbog efekata galvanske korozije. Mesanje komponenti implantata od nerdajuéeg celika sa
razligitim materijalima se ne preporucuje iz metalurskih, mehanickin i funkcionalnin razloga.

Pacijenti s prethodnom operacijom kitme na nivou/-ima koje treba legiti mogu imati drugacije kiinike ishode u poredenju s onima
koj nisu imali operaciju.

Ova upozorenja ne obuhvataju sva nezeljena dejstva koja, uopsteno uzev, mogu nastati pri svakom hirurskom postupku, ali ih je
vazno uzeti u obzir, posebno kod ortopedskih implantata. Opéti hirurki rizici se moraju objasniti pacijentu pre obavljanja hirurskog
zahvata.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Implantaciju medicinskih sredstava za intervertebralnu fuziju treba da obavijaju samo iskusni spinalni hirurzi jer je to tehnicki
zahtevna procedura koja predstavija rizik od opasne povrede pacijenta. Prilikom izbora veligine implantata, treba uzeti u obzir
preoperativno planiranje i anatomiju pacijenta.

Hirurski implantati se nikada ne smeju ponovo koristiti. Izvadeni implantat nikada ne sme da se ponovo ugradi. Cak i ako sredstvo
deluje neosteceno, na njemu moze biti malih odtecenja i unutradnjih naprezanja koji mogu dovesti do loma.

Dajte odgovarajuéa uputstva pacijlentu. Mentalno ili fizicko ostecenje koje ugrozava ili sprecava pacijenta da se pridrzava
neophodnih ogranicenja ili mera predostroznosti moze izloZiti tog pacijenta riziku tokom

Za optimalni uginak implantata, hirurg treba da uzme u obzir nivo implantacije, teZinu pacijenta, nivo aktivnosti pacijenta, druga
stanja koja pacijent ima, itd. koja mogu imati uticaj na ucinak sistema.

BEZBEDNOSNE INFORMACIJE O SNIMANJU MAGNETNOM REZONANCOM

VAN

MAGNIFY® | MAGNIFY®-S odstojnici su uslovno bezbedni za MR. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvima moze bezbedno da se
skenira u MR sistemu pod sledecim uslovima:

«  Staticko magnetno pole iskiju¢ivo od 1,5 tesle i 8,0 tesle

 Maksimalni prostorni gradijent polia od 3.000 gausa/om (30 T/m) il manje

« Maksimalna prijavijena proseéna specifiéna brzina apsorpcije celog tela (SAR) od 1 W/kg

Pod gore definisanim uslovima skeniranja, otekuje se da odstojnici MAGNIFY® | MAGNIFY®-S proizvedu maksimalno povecanje
temperature od manje ili jednako 3,9°C nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja.

Ne oekuje se da artefakt na snimku prouzrokovan ovim medicinskim sredstvima prede preko 35 mm kad se snima uz pulsnu
sekvencu gradijent eha i MR sistem od 3,0 tesle.

KONTRAINDIKACIJE

Upolreba ovih implantata je kontridkovana kod pacienata sa sledecim starjime:
Aktivna sistemska infekcija, lokalizovana infekcija na mestu prediozene implantacie, ii kada je pacijent pokazao da je alergican
ili osetljiv na strano telo bilo kog materijala implantata.

Prethodna fuzija na nivou/-ima koje treba leciti.

«  Ozbilina osteoporoza koja moze da spreci odgovarajuce sjedinjenje

«  Stanja koja mogu daizloze kost i implantate prekomernom opterecenju, kao §to su teska gojaznost ili degenerativne bolesti, su
relativne kontraindikacije. Odluku da i da se ta medicinska sredstva koriste pod tim uslovima mora da donese lekar uzimajuci u
obzir rizike naspram Koristi po pacijenta.

Pacijenti &ija aktivnost, mentalna sposobnost, mentalna bolest, alkoholizam, zioupotreba droga, zanimanje i nain Zivota mogu

da ometaju njihovu sposobnost da se pridrzavaju postoperativnih ogranicenja i koji mogu da izioze implantat nepotrebnom

naprezanju tokom zaceljenja kosti, mogu biti pod vecim rizikom od kvara implantata.

Bilo koje stanje koje nije navedeno u okviru indikacija za koriséenje.

Bilo koji pacijent koji nije voljan da postupa prema postoperativnim uputstvima.

Groznica i leukocitoza.

Trudnoca.

Bilo koje drugo stanje koje bi moglo da onemoguéi 1 korist od ugradnje ukiému, kao $to su prisustvo

tumora ili urodeni poremecaji, prelom lokalno na operativnom mestu, povecana brzina sedimentacije koja se ne moze objasniti

drugim bolestima, povecani broj leukocita il znacajno skretanje diferencijaine leukocitarne formule ulevo.

Bilo koji slu¢aj u kom nije potrebna fuzija,

Pacijenti sa poznatom naslednom i ste¢enom lomijivosti kostiju odnosno problemima kalcifikacije nece biti razmatrani za ovu
vrstu operacije.

«  Ovamedicinska sredstva ne smeju se koristiti za pedijatriske slucajeve ili kod pacijenta iji je skelet jos uvek u razvoju.

«  Spondilolisteza koja ne moze da se redukuje do 1. stepena.

«  Bilo koji sluaj u kome bi izabrane komponente implantata za upotrebu bile prevelike ili premale da se postigne uspesan
rezultat

Bilo koji slutaj koji zahteva mesanje metala iz dve razlicite komponente il sistema.

Svaki pacijent sa neadekvatnom pokrivenoscu operativnog mesta tkivom ili neadekvatnom kostanom masom ili kvalitetom
kostiju

 Svaki pacijent kod koga bi koris¢enje implantata nepovolino uticalo na anatomske strukture ili otekivane fizioloske performanse.

KOMPLIKACIJE | MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Pre operacije, pacijentima treba skrenuti paznju na sledeca moguca neZeliena dejstva, kao i na mogucnost potrebe za dodatnim

hirurgkim zahvatima radi ispravijanja tih dejstava:

Labavljenje, savijanje ili lomljenje komponenti

c e e e

«  Pomeranje/izmestanje komponenti medicinskog sredstva

Osetfivost tkiva na materijal implantata

« Moguénost pucanja koze i/il komplikacije vezani za rane

«  Nesjedinjenje, odlozeno sjedinjenje ili nepraviino sjedinjenje

o Infekciia

«  Ostecenje nerva, ukljucujuci gubitak neuroloske funkcile (senzorne i/ili motorne), paraliza, dizestezija, hiperestezija, parestezia,
radikulopatia, gubitak refleksa, sindrom caudae equinae

« Cepanje dure, curenje cerebrospinalne tecnosti

«  Prelom prifiena

«  Reakcija na strano telo (alergijska) komponenti ili ostataka

Vaskularna il visceralna povreda

«  Promena zakrivijenosti kicme, gubitak korekcile, visine i/l redukcija

Zadrzavanje urina ili gubitak kontrole nad besikom ili druge vrste poremecaja uroloskog sistema

 lleus, gastritis, opstrukcija creva il druge vrste ostecenja gastrointestinalnog sistema

«  Ostecenje reproduktivnog sistema ukljudujuéi impotenciju, steriltet, reproduktivnu i seksualnu disfunkciu.

«  Bolili nelagodnost

* Burztis

«  Smanjenje gustine kosti usled izostanka mehanitkog opterecenja

«  Gubitak kostiili prelom kosti iznad ili ispod nivoa hirurskog zahvata

Bol na mestu uzimanja kostanog grafta, prelom i/ii odlozeno zaceljivanje rane

«  Ogranitena aktivnost

«  Nedostatak efikasnog tretmana simptoma za koje je hirurski zahvat bio namenjen

Potreba za dodatnom hirurskom intervencijom

o smrt

PAKOVANJE

Ovi implantati i instrumenti mogu da se isporuce unapred upakovani i sterilni, steriisani pomocu gama zraenja. Neophodno je
proveriti celovitost steriinog pakovanja kako bi se osiguralo da sterilnost sadrzaja nije narusena. Pakovanje treba paZijivo da se
pregleda u pogledu celovitosti, a sve komponente se moraju pazijivo pregledati da bi se osiguralo da nema o3tecenja pre upotrebe.
Ottecena pakovanja ll proizvodi se ne smeju koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus Medical. Tokom operacile, nakon §to se
odredi ispravna velicina, izvadite proizvode iz pakovanja pomoéu aseptiéne tehnike.

Kompleti instrumenata se isporucuju nesterlni i sterilisu se parom pre upotrebe, kao &to je opisano u donjem odeljku
STERILIZACIJA. Nakon upotrebe ili izlaganju prijavtini, instrumenti moraju da se oéiste, kao to je opisano u odeljku CISCENJE u
nastavku.

RUKOVANJE

Svim instrumentima i implantatima treba pazljivo rukovati. Nepravilna upotreba ili rukovanje mogu dovesti do oste¢enja i/ili moguéeg
kvara. Pre operacije proizvodi treba da se provere kako bi se osiguralo da su funkcionalni. Svi proizvodi treba da se provere pre
upotrebe kako bi se osiguralo da ne postoji neprihvatljivo propadanje kao §to je korozija, promena boje, nagrizenost povrsine,
slomljene zaptivke itd. Osteceni ili neispravni instrumenti se ne smeju Koristiti i treba da se vrate kompaniji Globus Medical.
CISCENJE

Svi instrumenti koji mogu da se rastave moraju da se rastave radi ¢i$¢enja. Sve rutke moraju da se odvoje. Instrumenti mogu
ponovo da se sklope nakon sterilizacije. Instrumenti treba da se ogiste pomocu neutralnih sredstava za &iséenje pre sterilizacije i
uvodenja u sterilno hirursko polje ili (ako je primenijivo) vracanja proizvoda kompaniji Globus Medical.

Ciscenje i dezinfekcija instrumenata moze da se obavi rastvaracima bez aldehida na visim temperaturama. Ciscenje i
dekontaminacija moraju da obuhvate upotrebu neutralnih sredstava za éiséenje, a potom ispiranje dejonizovanom vodom.
Napomena: odredeni rastvori za éiséenje, kao $to su oni koji sadrze formalin, glutaraldehid, izbeljivac il druga alkalna sredstva za
giséenje mogu da ostete neka medicinska sredstva, narogito instrumente; ti rastvori ne treba da se koriste.

Nakon upotrebe i izZlaganja prijavatini i pre sterilizacije preporucuju se sledece metode Siséenja:

1. Odmah nakon upotrebe, obavezno obrisite instrumente kako biste uklonill svu vidijivu prijavatinu i potopite ih ili pokrijte viaznom
kompresom kako biste sprecili isusivanje,

2. Rastavite sve instrumente koji mogu da se rastave.

3. Isperite instrumente pod tekucom vodom sa Gesme da uklonite svu vidljivu negistocu. Isperite lumene najmanje 3 puta, sve dok
ne budu potpuno &isti

4. Pripremite Enzol® (ii sli¢an enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodata.

5. Potopite instrumente u deterdzent i ostavite ih potopliene najmanje 2 minuta.

6. Temelino odistite instrumente Getkom sa mekim viaknima. Za sve lumene upotrebite Getku za flage. Dobro obratite paznju na
tesko pristupacna podrucja.

7. Navucite rastvor enzimskog deterdzenta u sterilni Spric. Isperite sve lumene i tesko dostupna podrudja, sve dok se ne uklone
svi tragovi zaprijanosti.

8. lzvadite instrumente iz deterdzenta i isperite ih pod toplom tekucom vodom sa Eesme.

9. Pripremite Enzol® (ii sli¢an enzimski deterdzent) prema preporukama proizvodata za ultrazvuéni &istad.

10. Potpuno uronite instrumente u uitrazvuéni ¢istac i osigurajte da deterdzent prodre u lumene tako $to Cete ih temelino isprati.
Izlozite ultrazvuku najmanje 3 minuta.

11. Izvadite instrumente iz deterdzenta i isperite ih pod tekucom dejonizovanom vodom ili vodorn filtriranom reverznom osmozom

najmanje 2 minuta.

12. Osusite instrumente Eistom mekom krpom i fitriranim komprimovanim vazduhom.

13. Vizuelno proverite svaki instrument da nema vidljive zaprijanosti. U slugaju vidijive zaprijanosti, ponovite postupak &is¢enja od
koraka 3.

INFORMACIJE ZA KONTAKT
Kompaniju Globus Medical moZete kontaktirati na broj telefona 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Priru¢nik za hirur$ku tehniku moZe da
se dobije kada kontaktirate Globus Medical.

STERILIZACIJA
Ovi implantati i instrumenti mogu biti dostupni sterilni i nesteriini. Implantati sa HA oblogom su dostupni samo sterilni.

Sterilni implantati i instrumenti se sterilisu gama zracenjem i potvrduju da bi se osigurao nivo osiguranja sterilnosti (SAL - Sterility
Assurance Level) od 10°. Sterilni proizvodi se pakuju u vrecicu sa duplom folijom zatvorenu termi¢kim zavarivanjem. Rok upotrebe
je naveden na etiketi pakovanja. Ovi proizvodi se smatraju sterilnim osim ako njihova ambalaza nije otvorena ili o3tecena.

Nesteriini instrumenti su provereni kako bi se osigurao nivo sterilnosti SAL od 10°. Preporutuje se upotreba omota, u skiadu sa
direktivom Asocijacile za unapredenje medicinskih instrumenata (AAMI) ST79, Sveobuhvatni vodic za i

steriinosti u zdravstvenim ustanovama. Krajnji korisnik je odgovoran za upotrebu samo onih sterilizatora i dodatne opreme (kao &to
su omoti za sterilizaciju, vrecice za sterilizaciju, hemijski indikatori, bioloski indikatori i kasete za sterilizaciju) koji su projektovani za
odabrane specifikacije ciklusa steriizacije (vreme i temperatura).

Kada koristite Gvrsti kontejner za sterilizaciju, neophodno je uzeti u obzir sledece elemente kako bi se garantovala ispravna

sterilizacija medicinskih sredstava Globus i napunjenih iscrtanih kutija:

« Preporugeni parametri sterilizacije su navedeni u donjoj tabeli

« Mogu se koristiti samo évrsti kontejneri za sterilizaciju za predvakuumsku sterilizaciju parom.

« Kada se izabere Gvrsti kontejner za sterilizaciju, on mora da ima povrdinu filtera od najmanje ukupno 1135 cm? (176 in?), i najmanje
&etiri (4) fitera precnika od 19 cm (7,5 in)

« Ne stavjajte vide od jedne (1) napunjene iscrtane kutie ili njenog sadrzaja direktno u &vrsti kontejner za sterilizaciju.

« Samostalni moduli/nosagi i pojedinagna sredstva moraju da se postave bez slaganja jednog preko drugog, u korpu kontejnera
kako bi se obezbedila optimalna ventilacija.

 Neophodno je pridrzavati se uputstva za upotrebu proizvodata &vrstog kontejnera za sterilizaciju; ako imate pitanja, kontaktirajte
proizvodata odredenog kontejnera za smernice.

« Dodatne informacile o upotrebi Gvrstih kontejnera za sterilizaciju potrazite u AAMI ST79.

Zaimplantate i instrumente koji su isporu¢eni NESTERILNI, preporuguie se sterilizacija (oblozene omotom il u konteineru) kako sledi:

Metod Tip ciklusa Temperatura Vreme izlaganja Vreme susenja
Para Predvakuum 132°C (270°F) 4 minuta 30 minuta
Para Predvakuum 134°C (278°F) 3minuta 30 minuta

Validnost ovih parametara je potvrdena samo za sterilizaciju ovog medicinskog sredstva. Ako se drugi proizvodi dodaju u sterilzator,
preporuceni parametri nisu vaZedi i Korisnik mora da uspostavi novi ciklus parametara. Sterilizator mora da se pravino instalira,
odrzava i Kalibrise. Potrebno je stalno sprovodi testiranja kako bi se potvrdila inaktivacija svih oblika odrzivih mikroorganizama.

PREVOD SIMBOLA

KOLICINA

UPOTREBA SAMO
PO NALOGU

USLOVNO
BEZBEDNO ZAMR




