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IMPORTANT INFORMATION
ON COLOSSEUM™ MESH
DESCRIPTION
COLOSSEUM™ Mesh are devices that can be used as vertebral body replacement devices. The components of the implant inclue
amesh and optional endcaps, which are avaiable in a range of sizes and options to accommodate various surgical approaches
and the anatomical needs of a wide variety of patients. The mesh and the endcaps are intraoperatively assembled to best fit
individual requirements. Protrusions (teeth) on the superior and inferior surfaces of the endcaps grip the endplate of the adjacent
Vertebrae to resist expulsion.

COLOSSEUM™ Mesh implants are used to provide structural stability and as an adjunct to fusion in skeletally mature individuals
following or ver in the cervical and tr spine. Thoracolumbar mesh implants may be inserted
using a posterior, transforaminal, anterior, anterolateral, or lateral approach. Cervical mesh implants are inserted using an anterior
approach.

COLOSSEUM™ Mesh implants are manufactured from titanium alloy as specified in ASTM F136. All implants are single use only.

INDICATIONS

Corpectomy:

The COLOSSEUM™ Mesh implants are vertebral body replacement devices intended for use in the cervical, thoracic or

lumbar spine (C3-L5) to replace a collapsed, damaged, or unstable vertebral body due to tumor or trauma (L., fracture). The
COLOSSEUM™ Mesh are intended to be used with supplemental spinal fixation systems that have been labeled for use in the
cenvical, thoracic and/or lumbar spine (ie., posterior pedicle screw and rod systems, anterior plate systems, and anterior screw
and rod systems). The interior of the spacer can be packed with bone gratting material. The COLOSSEUM™ Mesh implants are
designed to provide anterior spinal column support even in the absence of fusion for a prolonged period.

CONTRAINDICATIONS

Use of these devices 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 a suspected or
documented allergy, foreign body sensitivity, or known intolerance to any of the implant materials.

« Signs of local inflammation.

« 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 finess, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their
ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during bony healing and may be at
ahigher risk of implant failure.

« Any patient not wiling to cooperate with postoperative instructions.

« Any condition not described in the indications for use.

« 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.

« 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 to be reduced to Grade 1

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

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

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

« Any patient in which implant utiization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance.

WARNINGS

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

* loss of fixation,

« non-union,

« fracture of the vertebrae,

« neurological injury, and

« vascular or visceral injury.

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

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

Components of this system should not be used with components of any other system or manufacturer.
‘The components of this system are manufactured from titanium alloy.

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

Use this device as supplied and in accordance with the handling and use information provided below.

PRECAUTIONS

The implantation of these devices and fixation devices shouid be performed only by experienced surgeons with specific training
in the use of this system 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 re-implanted. Even though the device appears
undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which could lead to breakage.

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

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

MRI SAFETY INFORMATION

The COLOSSEUM™ Mesh is MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the
following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

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

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

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

COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

additional surgery to correct these effects

« Loosening, bending or breakage of components

« Displacement/migration of device components

 Tissue sensitivity to implant material

« Potential for skin breakdown and/or wound complications

« Non-union or delayed union or mal-union

« Infection

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

« Dural tears, cerebral spinal fluid leakage

« Fracture of vertebrae

« Foreign body reaction (allergic) to components or debris

« Vascular or visceral injury

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

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

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

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

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

HANDLING AND USE

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 se to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion (L. rust, pitting), discoloration,
excessive scratches, notches, debris, residue, flaking, wear, cracks, cracked seals, etc. Non-working or damaged instruments
should not be used, and should be returned to Globus Medical.

Implants are single use devices and should not be cleaned. Re-cleaning of single use implants might lead to mechanical failure
and/or material degradation. Discard any implants that may have been accidently contaminated.

CLEANING

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

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

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

sterilization:

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

2. Disassemble all instruments that can be disassembled.

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

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

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

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

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

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

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

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

Sonicate for a minimum of 3 minutes.
11. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a minimum
of 2 minutes.
12. Dry instruments using a clean soft cloth and fitered pressurized air.
13. Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soll is present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

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

STERILIZATION
These implants may be available sterile or nonsterie.

Sterile implants are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Steriity Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile products are
packaged in a heat sealed, double pouch or container/pouch. The expiration date is provided in the package label. These products
are considered sterlle unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants that become nonsterile or have expired
packaging are considered nonsterile and may be steriized according to instructions for nonsterile implants and instruments below.
Sterile implants meet pyrogen limit specifications.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of an FDA-cleared wrap is
recommended, per the Association for the 1t of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility 1o use only steriizers and accessories
(such as steriization wraps, steriization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that have
been cleared by the FDA for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).

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

and loaded graphic cases:

« Recommended steriization parameters are listed in the table below.

« Only FDA-cleared rigid sterilization containers for use with pre-vacuum steam sterilzation may be used.

« When selecting a rigid steriization container, it must have a minimum filter area of 176 in? total, or a minimum of four (4) 7.6in
diameter filters.

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

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

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

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

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

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

SYMBOL TRANSLATION
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USE BY (YYYY-MM-DD) CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

AUTHORISED REPRESENTATIVE

CAUTION IN THE EUROPEAN COMMUNITY

SINGLE USE ONLY

DO NOT RESTERILIZE MANUFACTURER

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat gemé8 den
Empfehlungen des Herstellers vor.

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

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fiisendem
deionisiertem Wasser oder Urmkehrosmosewasser.

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

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

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

STERILISATION
Diese Implantate sind steril oder unsteril erhéitlich.

Sterile Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitétsniveau von 10 SAL zu gewéhrieisten. Sterile Produkte
werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppetter Folie oder in einem tem verpackt. Das Verfallsdatum ist
auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedffnet
oder beschidigt wurde. Sterlle Implantate, deren Steriltat aufgrund der Lagerdauer oder Handhabung nicht mehr gesichert ist,
sind entsprechend den nachstehenden igen zur Sterilisierung nicht steriler Implantate und Instrumente zu sterilisieren.
Sterile Implantate erfiillen die vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewshrleistung der Steriltzt bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. Es

wird empfohlen, von der FDA (U e Arzr \6rde) zugelassenes Verpackungsmaterial geméb
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79, ,Co Guide to Steam and
Sterilty Assurance in Health Care Facilties", zu verwenden. Der Endbenutzer ist dair verantwortich, dass nur Steriisatoren und
Zubehtr (wie z. B. -Umschlagtiicher, . chemische Indikatoren und Steriisationskassetten) verwendet
werden, die von der FDA fir die ausgewshiten Sterlisationszyklus- 1 Zeit und sind.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréte und beladene
Graphic Cases ordnungsgema zu sterilisieren:

 Die empfohlenen Sterilisati sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiinrt.
* Es durfen nur stabile Sterilisationsbehélter verwendet werden, die von der FDA zur Verwendung bei Dampfsterilisation mit
1 sin
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WICHTIGE INFORMATIONEN
ZU COLOSSEUM™ NETZ
BESCHREIBUNG
Beim COLOSSEUM™ Netz handelt es sich um Produkte, die als Wirbelkdrperersatzimplantate verwendet werden kénnen.
Die Komponenten des Implantats umfassen ein Netz und optionale Endkappen, welche in unterschiediichen GréBen und Optionen
erhéltich sind, um verschiedenen Operationsverfahren und den anatomischen Anforderungen einer Vielzahl von Patienten
2u entsprechen. Das Netz und die Endkappen werden wahrend des Eingriffs entsprechend den individuellen Anforderungen
zusammengesetzt. Zum Schutz vor einem Austritt greifen Uberstande (Z&hne) an den oberen und unteren Oberflachen der
Endkappen in die Endplatte des benachbarten Wirbels ein

COLOSSEUM™ Netzimplantate werden bei ausgewachsenen Patienten nach einer Korpektomie oder Vertebrektomie zur
Wiederherstellung der strukturellen Stabiltat und als Ergénzung der Fusion in der zervikalen und thorakolumbalen Wirbelséule
eingesetzt. Thorakolumbale Netzimplantate kénnen tiber einen posterioren, transforaminalen, anterioren, anterolateralen oder
lateralen Zugang eingesetzt werden. Zervikale Netzimplantate werden tiber einen anterioren Zugang eingesetzt.

COLOSSEUM™ Netzimplantate bestehen gemaB der ASTM-
2ur einmaligen Verwendung bestimmt

INDIKATIONEN

Korpektomie:

Die COLOSSEUM™ Netzimplantate sind fiir den Einsatz in der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelséule (C3-L5) zum Ersatz eines
aulgrund eines Tumors oder Traumas (d. h. einer Frakiur) zusammengebrochenen, beschéidigten oder instabien Wirbelkorpers
bestimmt. Die COLOSSEUM™ Netzimplantate sind fiir den Einsatz mit erganzenden bestimmt,
die fir den Einsatz in der Hals-, Brust- und/oder Lendenwirbelséule ausgewiesen sind (d. h. posteriore Pedikelschrauben- und
Stabsysteme, anteriore Plattensysteme und anteriore Schrauben- und Stabsysteme). Der Innenraum des Implantats kann mit
Knochenersatzmaterial gefiilt werden. Die COLOSSEUM™ Netzimplantate wurden entwickelt, um die vordere Wirbelséule selbst
bei fehlender Fusion tber einen angeren Zeitraum zu stiitzen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

« Aktive systemische Infektion, Infektion des geplanten Implantationssitus, vermutete oder dokumentierte Allergie bzw.
Fremdkdrperempfindiichkeit gegen eines der Implantatmaterialien.

« Anzeichen lokaler Entzindungen

« Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.

« Schwerwiegende Osteoporose, die eine angemessene Fixation verhindern kann

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

« Fiir Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitét, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit beeintrchtigen konnen, die Einschréinkungen zu befolgen, und
bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, bestent ein hoheres
Risiko des Implantatausfalls.

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

« Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird

« Fieber oder Leukozytose

* Schwangerschaft.

« Jede sonstige Bedingung, die den potenziellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats ausschiieBt, z. B. das Vorhandensein
von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am Operationssitus, erhdhte Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht
durch andere Erkrankungen erkléren lisst, erhhte Leukozytenzahl oder ausgeprégte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im
Differentialblutbild,

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

« Diese Produkte dirfen nicht bei Kindern und Jugendiichen oder wenn das allgemeine Skelettwachstum des Patienten noch nicht
abgeschlossen ist verwendet werden

« Spondylolisthesis, die sich nicht auf Grad 1 reduzieren lasst.

« Falle, in denen die gewahiten Implantatikomponenten zu groB oder zu klein wéren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen

« Falle, in denen Metalle aus zwei unterschiediichen Komponenten oder Systemen kombiniert werden miissten.

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

« Patienten, bei denen die Implantatanwendung krperliche Strukturen oder die erwarteten physiologischen Leistungen stéren
wiirde.

WARNHINWEISE

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

« Bruch von Systemkomponenten,

« Verankerungsverlust,

 Pseudarthrose,

* Wirbelfraktur,

« Nervenschédigung und

* GefaB- oder Eingeweideverletzung.

1 F136 aus einer Ti . Alle Implantate sind nur

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder pt kungen wie Diabetes, rt Arthritis
oder Osteoporose kinnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer
Wirbelsaulenfraktur erhhen.

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

Komponenten dieses Systems diirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Systeme oder Hersteller verwendet werden.
Die Bestandtelle dieses Systems sind aus einer Titanlegierung gefertigt.

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung gebrachten unerwiinschten
Nebenwirkungen, stellen aber r bei orthopadischen Implantaten wichtige Aspekte dar, die berticksichtigt werden
soltten. Die aligemeinen Operationsrisiken soliten dem Patienten vor der Operation erléutert werden

Verwenden Sie dieses System wie geliefert und in Ubereinstimmung mit den unten erlauterten Informationen zu Handhabung und
Gebrauch.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen dieser Implantate und Fixationsvorrichtungen darf nur von erfahrenen Chirurgen mit spezifischer Schulung in der
Verwendung dieses Systems durchgefiihrt werden, da es sich hierbel um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handett, das ein
Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bei der Wahl der ImplantatgréBe sind die praoperative Planung und die
Patientenanatomie zu berticksichtigen.

Chirurgische Implantate dirfen keinesfalls wiederverwendet werden. Explantierte Implantate diirfen keinesfalls ereut implantiert
werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, diie zum Bruch fihren
konnen.

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

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Das COLOSSEUM™ Netz ist bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter folgenden Bedingungen sicher mit
einem MRT-System gescannt werden:

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

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

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

Das COLOSSEUM™ Netz fihr bei einer kontinuierlichen Messung tber 15 Minuten unter den oben besahriebenen
Messbedingungen voraussichtlich zu einem Temg von maximal 3,9 °C

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

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation soliten Patienten iber die moglichen unerwiinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse
méglicherweise notwendigen weiteren operativen Eingrifie aufgeklért werden. Diese sind:

« Lockern, Verbiegen oder Zerbrechen von Komponenten

« Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

« Empfindiichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial

« Mglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

« Pseudarthrose oder verzogerte Verbindung oder schlechte Verbindung

« Infektion

den einschlieBlich Verlust net \er Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse), Dysésthesie, Hyperasthesie,
Parasthesie, Radikulopathie, Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom

* Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Fliissigkeit

* Wirbelfraktur

« Fremdkorperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchstiicke

 Viszerale oder vaskuldre Verletzungen

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

* Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems

« lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstérungen

« Storungen des Reproduktionssystems einschlieBlich Impotenz, Sterilitét, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschaft und
Sexualstdrungen

* Schmerzen oder Beschwerden

* Bursitis

* Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

* Knochenverlust oder -bruch ober- oder unterhalb der Operations-Segmenththe

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

 Einschrénkung von Aktivitaten

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

« Notwendigkeit weiterer operativer Eingriffe

* Tod

VERPACKUNG

Diese Implantate sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhéltlich. Es muss die Unversehrtheit der

Verpackung tiberpriift werden, um die Sterilitét des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung muss sorgféltig auf Vollstandigkeit

{iberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfélti auf Beschédigungen zu tiberprifen. Beschadigte

Verpackungen oder Produkte drfen nicht verwendet werden und milssen an Globus Medical zurlickgesendet werden. Entnehmen

Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter den tiblichen aseptischen Bedingungen aus

der Verpackung,

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

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

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 Einsatzbereitschatt zu tiberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass
keine Alterungserscheinungen wie Korrosion (Rost oder LochfraB), Verférbung, tiefe Kratzer, Kerben, Schmutz, Riickstande,
Abblatterungen, Verschlei, Risse, eingerissene Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege stehen. Nicht
funktionierende oder beschadigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical zuriickgeschickt
werden.

Implantate sind Einwegprodukte und diirfen nicht gereinigt werden. Eine Reinigung von Einwegimplantaten kann zu mechanischem
Versagen und/oder Materialschédigung fiihren. Entsorgen Sie Implantate, bei denen Verdacht auf eine versehentiiche
Kontamination besteht.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmittein bei hoheren Temperaturen durchgefihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspillen mit deionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen 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.
Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

Spiilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen Sie
die Hohlrdume mindestens 3 Mal durch, bis sie sauber gespiit sind.
Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmitte)) gemé den Empfehlungen des Herstellers vor.

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

Reinigen Sie die Instrumente griindiich mit einer weichen Bilrste. Verwenden Sie fiir Hohlraume einen Pfeifenreiniger. Achten Sie
besonders auf schwer erreichbare Stellen.

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

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

N oor LN

®

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

« Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behéiter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehélter eingesetzt
werden.

. Mo oder
Ventiiation sicherzustellen

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

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

miissen ohne Stapeln in einen Behéterkorb gestellt werden, um eine optimale

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

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 validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben werden,
gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator
muss oranungsgema aufgestelt, gewartet und kalibrert werden. Es miissen regelmébige Tests zur Uberprifung der Abtétung
aller Formen ihrt werden.
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TR \FORVATIONS IMPORTANTES CONCERNANT

LIS | A CAGE EN TREILLIS COLOSSEUM™ MESH

DESCRIPTION

Les cages en treilis COLOSSEUM™ Mesh sont des dispositifs congus pour le remplacement des corps vertébraux.

Les composants de I'mplant comprennent une cage en treillis et des capuchons d’extrémité en option qui sont disponibles en
diverses tailles et configurations pour répondre aux diverses approches chirurgicales et aux besoins anatomiques du plus grand
nombre de patients. La cage en treilis et les capuchons d'extrémité sont assemblés en peropératoire afin de répondre au mieux
aux exigences individuelles. Des pointes d'ancrage (dents) sur les faces supérieure et inférieure des capuchons d'extrémité
permettent d'accrocher ces derniers au plateau des vertébres adjacentes pour résister a I'expulsion.

Les implants COLOSSEUM™ Mesh sont congus pour apporter une stabilté structurale en adjonction & une arthrodése chez des
patlents au squelete malre site & Une COTpOrectomie o vertébrecionie au iveat du rachis cenical e thoracolombae: Les
implants de cage en treilis thoracolombaire peuvent étre insérés par voie trar antérieure, anté

ou latérale. Les implants de cage en treills cervicale sont insérés par voie antérieure.

Les implants COLOSSEUM™ Mesh sont composés d'un alliage de titane conformément aux spécifications de la norme
ASTM F136. Tous les implants sont exclusivement destinés & un usage unique.

INDICATIONS

Corporectomie

Les implants COLOSSEUM™ Mesh sont des dispositifs de remplacement de corps vertébraux, destinés a se substituer a un
corps vertébral affaissé, Iésé ou instable en raison d'une tumeur ou d’un traumatisme (c.-a-d. une fracture), au niveau du rachis
cervical, thoracique ou lombaire (C3-L5). Les implants COLOSSEUM™ Mesh sont congus pour étre utilisés avec des systémes

de fixation du rachis supplémentaires, homologués pour une implantation au niveau du rachis cervical, thoracique et/ou lombaire
(a savorr, systémes de vis pédiculaires et tiges de fixation par voie postérieure, systémes de plaques de fixation par voie antérieure,
et systémes de vis et tiges de fixation par voie antérieure). L'intérieur de la cage peut étre garni d'un matériau de greffe osseuse.
Les implants COLOSSEUM™ Mesh sont congus pour apporter un soutien antérieur de la colonne vertébrale, méme en I'absence
de fusion, sur une période prolongée.

CONTRE-INDICATIONS

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

« Infection systémique active, infection localisée au niveau du site d'implantation envisagé, existence suspectée ou documentée
d'une allergie, sensibilté a la présence de corps étrangers ou intolérance connue a I'un des matériaux des implants.

* Signes d'inflammation locale.

* Antécédent de fusion au(x) niveau(x) & traiter.

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

* Les pathologies pouvant exposer s et les implants a des contraintes excessives, comme I'obésité sévére ou les maladies

nstituent des contre- relatives. Dans ces cas spécifiques, la décision d'utiliser ou non ces dispositfs
doit 8tre prise par le médecin en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le patient.

« Patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladie mentale, I'alcoolisme, I'abus de substances, le métier ou le mode de
vie risquent d'interférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopératoires, qui pourraient exposer I'mplant & des
contraintes exagérées pendant la cicatrisation osseuse et accroitre le risque d'échec de Implant.

« Tout patient non disposé & se conformer aux instructions postopératoires.

« Toute pathologie non décrite dans les indications.

« Fidvre 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 sur le site opératoire, une élévation de la vitesse de sédimentation
non expliquée par d'autres maladies, une hyperleucocytose ou une déviation & gauche marquée de la numération leucocytaire.

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

« Ces dispositifs ne doivent en aucun cas 8tre utilisés chez les patients pédiatriques, ni chez les patients dont le squelette est
encore en état de croissance générale.

* Spondylolisthésis ne pouvant étre réduit au grade 1

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

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

« Tout patient présentant une couverture tissulaire inadéquate au niveau du site opératoire, ou encore un capital 0sseux ou ne
qualité osseuse non adapté(e).

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

AVERTISSEMENTS

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

« fracture de composants du dispositi,

* perte de la fixation,

« absence de consolidation,

« fracture des vertébres,

« lésion neurologique et

« lésion vasculaire ou viscérale.

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

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

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 systéme sont fabriqués en alliage de titane.

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

Ce dispositif doit étre utiisé tel qu'il est fourni et conformément aux instructions de manipulation et d'utiiisation précisées ci-
dessous.

PRECAUTIONS

Limplantation de ces dispositifs et dispositifs de fixation doit &tre pratiquée exclusivement par des chirurgiens expérimentés, ayant
bénéficié d'une formation spécifique a I'utilisation de ce systéme ; il s'agit en effet d’une procédure techniquement exigeante,
présentant un risque de lésion grave pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient sont des points
importants & considérer pour le choix de la taille des implants.

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Limplant COLOSSEUM™ Mesh est compatible avec I'lRM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir
un examen IRM en toute sécurité dans un systéme IRM remplissant les conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3,0 teslas uniquement

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

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

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, I'mplant COLOSSEUM™ Mesh est censé produire une élévation de
température maximale inférieure ou égale a 3,9 °C apres 15 minutes d'acquisition continue.

Lartefact d'image généré par le dispositif n’est pas censé s'étendre au-dela de 356 mm du dispositif lorsque I'examen d'imagerie
utilise une séquence d'impulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

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

intervention chirurgicale supplémentaire destinée & corriger ces effets :

« Desserrement, torsion ou rupture des composants.

« Déplacement/migration des composants du dispositif

* Sensibilté du tissu aux matériaux de I'mplant

« Possiblité de Iésions cutanées et/ou de complications au niveau de la plaie

* Absence ou retard de consolidation, ou cal vicieux

* Infection

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

* Bréches durales, fuite de liquide céphalo-rachidien

« Fracture de vertébres

* Réaction (allergiciue)  la présence d'un corps étranger (composants ou débris)

« Lésions vasculaires ou viscérales

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

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

« lléus, gastrite, obstruction intestinale ou autres types de compromission du systéme digestif

« Compromission du systéme de reproduction, notamment impuissance, stérilté, privation du soutien conjugal, et troubles sexels

» Douleur ou géne

* Bursite

« Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

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

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

* Restriction des activités

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

« Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire

* Déces.

CONDITIONNEMENT

Ces implants peuvent 8tre fournis pré-embaliés et stérilisés par rayonnement gamma. L'intégrité de 'emballage stérile doit étre

vérifige pour s'assurer que la stérlité du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement que le contenu

du coffret est complet et qu'aucun composant n'est endommagé avant utiisation. Les coffrets ou produits endommagés ne

doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical. Pendant I'opération chirurgicale, une fois la taille d'implant

correcte déterminée, sortir les prodits de I'emballage en appliguant une technique aseptiaue.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés a la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions

indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir 616 utiisés ou exposés & des soullures, les instruments doivent

&tre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION ET UTILISATION

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 prodiits doit étre vérifié avant
I'intervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utllisation pour vérifier qu'ils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion (rouille, pigares), une décoloration, des éraflures prononcées, des
déformations, la présence de débris ou de résidus, un écaillage, une usure, des fissures, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent en aucun cas étre utilisés, et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

Les implants sont des dispositifs & usage unique et ne doivent pas étre nettoyés. Le nettoyage d'implants & usage unique
fisque d'entrainer une défailance mécanique et/ou une dégradation des matériaux. Jeter les implants susceptibles d'avoir 6t
accidentellement contamings.

NETTOYAGE

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

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

Il convient d'appiiquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer les instruments qui ont ét& utilisés ou exposés &
une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :
1. Immédiatement apres utilisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les soulures visibles, puis les immerger ou
les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.
2. Démonter tous les instruments qui peuvent I'étre.
3. Rincer les parties canulées des instruments sous 'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les
lumigres 3 fois au minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.
4. Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol?) en sulvant les recommandations du fabricant.
5. Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au minimum.
6. Nettoyer méticuleusement les instruments & I'aide d'une brosse & pols doux. Utiliser un goupilion pour les lumiéres. Porter une
attention particuliére aux zones difficiles 2 atteindre.
7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumidres et les zones difficiles d'accés
jusqu'a observer une absence totale de traces de soulllre au niveau de I'écoulement.
8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'eau tidde du robinet.
9. Dans un nettoyeur a ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.
10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent péndtre dans les lumisres
en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum
11. Retirer tous les instruments du détergent et les rincer sous un courant d’eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse
pendant 2 minutes au minimum.
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & I'air comprimé fitré.
13. Vérifier visuellement I'absence de souilure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la procédure
de nettoyage & partir de I'étape 3.

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

STERILISATION
Ces implants sont fournis stériles ou non stériles.

Les implants 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 une double poche fermée par soudage a chaud ou dans un conteneur/
poche. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces produiits sont considérés comme stériles sauf si leur
emballage a été ouvert ou endommagg. Les implants stériles qui sont devenus non stériles, ou dont la date de péremption sur
I'emballage est dépassée et sont considérés comme non stériles, peuvent étre stériisés conformément aux instructions relatives
aux implants et instruments non stériles ci-dessous. Les implants stériles sont conformes aux spécifications relatives aux limites
des substances pyrogénes.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilté (SAL) de 10°. L'utiisation
d'un emballage autorisé par la FDA est recommandée, conformément & la directive AAMI (Association for the Advancement of
Medical Instrt ST79, « C Guide to Steam and Sterillty Assurance in Health Care Facilties »
(Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilté dans \es établissements e soins de santé). llincombe &
I'utilisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des . eloppes de stériisation, poches
de stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stenhsahon) qui ont été approuvés par la FDA pour
les spécifications du cycle de stérilisation choisi (temps et température).

Si un conteneur de stérilisation rigide est utilisé, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de garantir la

stérilisation correcte des dispositifs Globus et boites d’instruments chargées :

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

 Seuls des conteneurs de stérilisation rigides congus pour la stérilisation & la vapeur avec pré-vide et approuvés par la FDA
peuvent étre utilisés.

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

« Au maximum, une (1) bolte 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 est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le
fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

* Consullter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utilisation des conteneurs de stérilisation
rigides.

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

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

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositf uniquement. Si d'autres prodits sont ajoutés au stériisateur,
les parametres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par I'utiisateur
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
Tinactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

STERILE[ R | | STERILISE PAR IRRADIATION

REFERENCE
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UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ) CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

REPRESENTANT AGREE DANS LA

MISE EN GARDE COMMUNAUTE EUROPEENNE

REPRESENTANT AGREE
A USAGE UNIQUE SEULEMENT EN SUISSE
NE PAS RESTERILISER FABRICANT
NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE .
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. DATE DE FABRICATION
QUANTITE DE PRODUITS & (AAAA-MM-JJ)

UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION

DISPOSITIF MEDICAL MEDICALE

COMPATIBLE IRM SOUS
CONDITIONS
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INFORMAZIONI IMPORTANTI
SULLA MESH GOLOSSEUM”
DESCRIZIONE
Gli impianti di mesh COLOSSEUM™ possono essere utilizzati come dispositivi di sostituzione di un corpo vertebrale. | componenti
dellimpianto sono costituiti da una rete (mesh) e da calotte terminali opzionali, disponibili in formati e opzioni diversi per far fronte
ai differenti approcci chirurgici e alle esigenze anatomiche di una vasta gamma di pazienti diversi. La mesh e le calotte terminali
possono essere assemblate in fase intraoperatoria secondo le esigenze specifiche del paziente. Le sporgenze (denti) presenti
sulle superfici superiore e inferiore delle calotte terminali aderiscono alla piastra terminale delle vertebre adiacenti per resistere
all'espulsione.

Gli impianti di mesh COLOSSEUM™ sono utilizzati per fornire stabilita strutturale e come ausilio nella fusione per il trattamento
di pazienti scheletricamente maturi, dopo un intervento di corpectomia o vertebrectomia a livello della colonna cervicale e
toracolombare. Gli impianti di mesh toracolombari possono essere inseriti tramite un approccio posteriore, transforaminale,
anteriore, anterolaterale o laterale. Gli impianti di mesh cervicali sono inseriti tramite un approccio anteriore.

Gli impianti di mesh COLOSSEUM™ sono realizzati in lega di titanio secondo la norma ASTM F136. Tutti gli impianti sono
esclusivamente monouso.

INDICAZIONI

Corpectomia

Gl impianti i mesh COLOSSEUM™ sono dispositivi di sostituzione di un corpo vertebrale destinati all'uso nel tratto cervicale,
toracico o lombare (G3-L5) della colonna vertebrale per sostituire un corpo vertebrale collassato, danneggiato o instabile in seguito
atumore o traumi (ad esempio frattura). Gli impianti di mesh COLOSSEUM™ sono intesi per I'uso con sistemi di fissazione spinale
supplementari indicati per 'uso nel tratto cervicale, toracico /o lombare della colonna vertebrale (ad esempio sistemi posteriori
con viti peduncolari e barre, sistemi anteriori con piastre e sistemi anteriori con viti e barre). La parte interna del distanziatore puo
essere impattata con materiale di innesto osseo. Gli impianti di mesh COLOSSEUM™ sono concepiti per fornire supporto alla
regione anteriore della colonna vertebrale anche in assenza di fusione per un periodo prolungato.

CONTROINDICAZIONI

Luso di questi dispositivi & controindicato in pazienti nelle seguenti condizioni

« Infezione sistemica attiva, infezione localizzata nel sito di impianto proposto, oppure allergia sospetta o documentata, sensibiita a
corpi estranei o intolleranza nota del paziente a uno qualsiasi dei materiali dellimpianto.

« Segni di inflammazione locale.

« Precedente fusione al livello/ai ivell da trattare.

« Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare 'adeguata fissazione.

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

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

* Pazienti non disposti a rispettare le istruzioni postoperatorie.

« Eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per 'uso.

« Febbre o leucocitosi.

« Gravidanza.

« Qualunque altra condizione che potrebbe precludere il potenziale beneficio di un intervento di chirurgia spinale, come la presenza
di tumori o anomalie congenite, frattura locale nel sito operatorio, aumento della velocita di sedimentazione non giustificato da
altre patologie, aument della conta dei globuli bianchi (WBC) o una marcata deviazione a sinistra nella conta differenziale dei
globuli bianchi

« I pazienti che presentano fragiita ossea o problemi di calcificazione congentti o acquisiti noti non devono essere presi in
considerazione per questo tipo di intervento.

« Questi dispositivi non devono essere usati in pazienti pediatrici o pazienti nei qualila crescita scheletrica non sia ancora completa

« Spondilolistesi che non pud essere ridotta al 1° grado.

« Qualsiasi caso in cui | componenti dellimpianto selezionati per I'uso siano troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un esito
positivo.

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

« Pazienti con insufficiente copertura tissutale del sito chirurgico o composizione o qualita ossea inadeguata.

« Pazienti nel quali I'utlizzo dellimpianto i con strutture anatomiche o con la p fisiologica attesa.

AVVERTENZE

Tra rischi potenziali individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali, che possono

comportare la necessita di ulteriori Interventi chirurgici, comprendono:

« frattura di un componente del dispositivo;

« perdita di fissazione;

* mancata unione;

« frattura delle vertebre;

« lesione neurologica; e

« lesione vascolare o viscerale.

Alcune malattie degenerative o condizioni sottostanti, quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi, possono alterare i processo
i cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dellimpianto o di frattura vertebrale.

I pazienti gia sottoposti a chirurgia vertebrale al livello/ai ivelli della colonna da trattare possono ottenere risultati ciinici diversi
fispetto a coloro che non hanno subito un precedente intervento chirurgico.

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

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio.

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

Utilizzare questo dispositivo cosi come fornito e secondo le istruzioni di manipolazione e utilizzo riportate di seguito.
PRECAUZIONI

Limpianto di questi dispositivi e di dispositivi di fissazione deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi esperti con una
formazione specifica nell'uso di questo sistema, trattandosi di una procedura tecnicamente che potrebbe comportar
un rischio dilesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria  'anatomia del paziente assumono importanza
preminente nella scelta delle dimension dellimpianto,

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

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

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI (RMI)

Gli impianti di mesh COLOSSEUM™ sono a compatibilita condizionata con la RM. Un paziente portatore di questo dispositivo puo
sottoporsi  risonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le seguenti caratteristiche:

« Campo magnetico statico esclusivamente da 1.5 Tesla e 3.0 Tesla

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

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

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che I'mpianto di mesh COLOSSEUM™ produca un aumento massimo della
temperatura inferiore o uguale a 3,9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

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

COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Prima dellintervento i pazienti devono essere informati riguardo ai possibili effetti collaterali e alleventualita di dover ricorrere a
Ulteriori interventi chirurgici correttivi:

« allentamento, piegamento o rottura di componenti;

« spostamento/migrazione di componenti del dispositivo;

* sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dell'impianto;

« potenziale deiscenza cutanea e/o complicanze della ferita;

* mancata unione, unione ritardata o malunione;

« infezione;

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

« lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;

« frattura di vertebre;

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

* lesione vascolare o viscerale;

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

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

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

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

 dolore o fastidio;

* borsite;

* riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;

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

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

« limitazione delle attivita;

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

* necessita di ulteriore intervento chirurgico;

 morte.

CONFEZIONE

Questi impianti possono essere forniti preconfezionati e sterilizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione sterile deve essere
controllata per assicurare che la sterilta del contenuto non sia stata cor La /e essere attentament
controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente controliati per assicurare che non siano
danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utllzzati ma rispediti a Globus
Medical. Durante intervento chirurgico, una volta stabilite le dimension corrette, rimuovere | prodotti dalla confezione usando una
tecnica asettica.

I set di strumenti sono forniti non sterili e sono steriizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o i caso di esposizione alla contaminazione, gli strumenti devono essere puiiti come descritto di
sequito nella sezione PULIZIA.

MANIPOLAZIONE E USO

Tutt gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. L'uso o la manipolazione impropri possono provocare danni e/o
possibill malfunzionamenti. | prodotti devono essere controllati per assicurare che funzionino correttamente prima dellintervento
chirurgico. Tutti 1 prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino segni inaccettabil di
deterioramento come corrosione (ruggine, irregolarita della superficie), scolorimento, presenza eccessiva di graffi, ammaccature,
impurita, residlui, desquamazione, usura, incrinature, sigillature rotte, ecc. Gii strumenti non funzionanti o danneggiati non devono
essere utiizzati e devono essere restituiti a Globus Medical

Gli impianti sono dispositivi monouso e non devono essere pulit. Ripulire impianti monouso potrebbe portare a una rottura
meccanica /0 a un deterioramento dei materiali. Gettare gli impianti che potrebbero essere stati accidentalmente contaminati.

PULIZIA

Tutti gii strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puiti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono
essere smontate. Gii strumenti possono essere rimontati dopo la steriizzazione. Gif strumenti devono essere puliti con detergenti
neutr prima della steriizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicablle) restituiti a Globus Medical

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

Per la pulizia degli strumenti dopo I'uso o I'esposizione a contaminanti e prima della e devono essere adottati
seguenti metod di pulizia:
1. Subito dopo 'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.
3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per fimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare ripetutamente i lumi,
almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puiti
4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del fabbricante.
5. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarl in immersione per almeno 2 minuti.
6. Utlizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per pulire i lumi. Prestare
particolare attenzione alle zone difficii da raggiungere.
7. Utiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone pil difficii da raggiungere
ino a quando la soluzione in uscita non contiene pits sporco visibile.
8. Estrarre gl strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua corrente di rubinetto tiepida.
9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un
pulitore ultrasonico.
10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore uitrasonico e verficare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.
11. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per
almeno 2 minuti
12. Asciugare gl strumenti con un panno morbido pulito e aria compressa fitrata
13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visiblle. In presenza di sporco visibile, ripetere
nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3.
CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Contattando Globus Medical & possibile
ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.
STERILIZZAZIONE
Questi impianti possono essere forniti sterili 0 non steril.

Gli impianti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di sterlizzazione convalidato per garantire un livello di

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones quirdrgicas en general; se trata de
i fficas de los implantes ortopédicos. Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de

es de
la cirugia antes de realizar la intervencion.
Utiice este dispositivo tal como se suministra, respetando las instrucciones de manipulacion y uso que se incluyen a continuacion.
PRECAUCIONES

6n de estos dispositivos y de de fijacion debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos expertos
que hayan recibido formacin en el uso de este sistema, ya que s trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que
presenta el riesgo de lesiones graves al paciente. Antes de elegir el tamatio del implante, es necesario llevar a cabo un estudio
previo de la anatomia del paciente, asf como una planfficacion preoperatoria.

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

Instruya al paciente de forma adecuada. Si el paciente tiene una discapacidad mental o fisica que le dificulte o impida acatar las
limitaciones o precaiciones necesarias, puede sufrir riesgos especiales durante la rehabilitacion posoperatoria.

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

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE IRM

La Malla COLOSSEUM™ es condicional a RM. Los pacientes con este dispositivo pueden someterse con seguridad a exploracion
en escéneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

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

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

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

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que la Malla COLOSSEUM™ genere un aumento de temperatura
méximo igual o inferior a 3,9 °C tras 15 minutos de exploracion continua,

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

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la intervencion, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos adversos y de que

quiza sea necesario realizar nuevas intervenciones para corregirios:

« Aflojamiento, torsion o rotura de componentes

« Desplazamiento de componentes del dispositivo

« Sensibilidad tisular al material implantado

« Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida

« Falta de union, unién retrasada o deficiente

* Infeccion

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

* Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

« Fractura vertebral

* Reaccion a cuerpos extrafios (alergia) asociada a componentes o residuos

* Lesion vascular o visceral

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

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

« fleo, gastritis, obstruccion intestinal u otras afecciones gastrointestinales

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

« Dolor o incomodidad

 Bursitis

* Pérdida de densidad ¢sea por bloqueo del estrés funcional

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

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

* Restriccion de actividades

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

« Necesidad de cirugia adicional

* Muerte

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. Examine el envase estéril para verificar que
Ia esteriidad del contenido no se ha visto afectada. Antes del uso, revise minuciosamente el envase para asegurarse de que esta
completo e inspeccione con atencion todos los componentes para asegurarse de que no presentan dafios. No utiice productos
ni envases dafados; en su lugar, devuélvalos a Globus Medical. Durante la intervencion, y tras seleccionar el tamafio correcto,
extraiga los productos del envase empleando una técnica aséptica.

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

MANEJO Y USO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado, pues un Uso o manejo incorrectos pueden provocar dafios y
ocasionar un error de funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia.
Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilzarlos para asegurarse de que no muestran ningdn tipo de
deterioro, como corrosion (6xido, picaduras), decoloracion, exceso de rayaduras, muescas, suciedad y residuos, descamaciones,
desgaste, grietas, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal funcionamiento no deben utilizarse y se
devolveran a Globus Medical.

Los implantes son dispositivos desechables y no deben limpiarse. La limpieza de implantes desechables puede dar provocar fallos
mecénicos y una degradacion de los materiales. Deseche los implantes que hayan sufrido alguna contaminacién accidental.
LIMPIEZA

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

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas con disolventes sin aldehidos.
El proceso de limpieza y descontaminacion debe incluir el uso de limpiadores neutros, seguido de un enjuague con agua

assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in una busta a doppio strato o in un contentor
busta termosigilati. La data di scadenza  indicata sull'etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili a meno
che la confezione sia stata aperta o danneggiata. Gli impianti sterili che abbiano perso sterlita o che siano scaduti in base alla
data riportata sulla confezione sono considerati non sterili e possono essere steriizzati in base alle istruzioni per gl impianti e gl
strumenti non sterli riportate di seguito. Gli impianti sterili soddisfano le specifiche relative ai limiti dei pirogeni.

Gli impianti e gii strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione dela sterilta (SAL) di 10°.

Si consiglia 'uso di un involucro approvato dalla FDA, come raccomandato dalla norma ST79 *Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties” (Guida completa alla steriizzazione a vapore e garanzia di steriita in
strutture medico-sanitarie) del’ AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation),. E responsabilta del'utente
finale utiizzare esclusivamente sterilizzatrici ed accessori (quall involucri di steriizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori
chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) approvati dalla FDA per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato
(tempo e temperatura).

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

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

« | parametri di sterlizzazione raccomandati sono elencati nella tabella seguente.

« Possono essere usatl solo contenitor! di sterilizzazione rigidi approvati dalla FDA idonei per la sterilizzazione a vapore con
pre-vuoto.

« Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre che sia dotato di un'area di fitrazione minima totale di
1135,5 cm# (176 in?) o di almeno quattro (4) filtri di 19 om (7.5 in) di diametro.

« In un contenitore di steriizzazione rigido non & possibile inserire il di una (1) scatola metalica con gl strumenti o i ispettivo
contenuto.

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

« Osservare le istruzioni per I'uso fornite dal fabbricante del contenitore di
fabbricante del contenitore specifico per richiedere assistenza.

« Per ulteriori informazioni riguardo ail'uso dei contenitori di sterilizzazione rigid, consultare la norma AAMI ST79.

rigido; in caso di domande contattare i

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 stati convalioati solo per la sterilzzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
steriizzatrice, | parametri consigliati non saranno pi valic e I'operatore dlovra stabilire nuovi parametri per il ciclo di steriizzazione.
La steri) deve essere installata e a e . Eseguire di continuo delle prove
per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
STERILIZZATO MEDIANTE
STERILE ﬂ IRRADIAZIONE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE

NUMERO DI CATALOGO

NUMERO DI LOTTO

UTILIZZARE ENTRO CONSULTARE LE ISTRUZIONI
(AAAA-MM-GG) PERLUSO
ATTENZIONE RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

NELLA COMUNITA EUROPEA

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

IN SVIZZERA
NON RISTERILIZZARE PRODUTTORE
NON UTILIZZARE SE LE NON STERILE

CONFEZIONE E DANNEGGIATA

DATA DI PRODUZIONE

QUANTITA DI PRODOTTO (AAAA-MM-GG)

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

A COMPATIBILITA CONDIZIONATA
CON LARM

> R ®® >

e INFORMACION IMPORTANTE

ESPAI SOBRE LA MALLA COLOSSEUM™

DESCRIPCION

La Malla COLOSSEUM™ es un dispositivo que puede utilizarse como reemplazo de cuerpos vertebrales. Los componentes del
implante incluyen una malla y tapones finales opcionales, que estan disponibles en distintos tamafios y alternativas para cumplir
os requisitos de distintos métodos quirtirgicos y las necesidades anatémicas de una amplia variedad de pacientes. La malla y
los tapones finales se montan de modo intraoperativo para satisfacer los requisitos individuales. Las protuberancias (dientes) en
las superficies superior e inferior de los tapones finales sujetan los platillos vertebrales adyacentes para mayor resistencia a la
expulsion.

Los implantes de Malla COLOSSEUM™ se utilizan para proporcionar estabilidad estructural y como complemento de la fusion en

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 deben utilzarse.

Se recomienda sequir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar os instrumentos después de utilizarios o
exponerlos a la suciedad y antes de su esteriizacion:
1. Inmediatamente después de utilizar los instrumentos, no olvide limpiarlos con un pafio para eliminar toda la suciedad visible ni
sumergirlos o cubririos con una toalla humeda para evitar que se sequen
2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.
3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los conductos y los orificios
de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga limpia.
4. Prepare Enzol® (0 un detergente enzimético similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
5. Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante al menos dos (2) minutos.
6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utiice una escobilla de tubos para el interior, los
conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.
7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de difici
acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.
8. Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente templada.
9. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) en una impiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.
10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegurese de que el detergente penetra y limpia el
interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.
11. Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente desionizada o purificada por ésmosis inversa durante
al menos dos (2) minutos.
12. Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado fitrado.
13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si existe suciedad visible, repita el
proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO
Para ponerse en contacto con Globus Medical, utiice el nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical
un manual de técnicas quirlrgicas.

ESTERILIZACION
Estos implantes pueden suministrarse estériles o no estériles.

Los implantes estériles estan esterilzados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certificado de esterlidad
(SAL) de 10°. Los productos estéries estan envasados en una bolsa de doble hoja termosoldada o en un recipiente y una bolsa
termosoldada. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el
envase se haya abierto o esté dafiado. Los implantes estériles que hayan perdido su esteriidad o cuya fecha de caducidad haya
vencido deberén considerarse no estériles y podran esterilzarse de acuerdo con las siguientes instrucciones para implantes e
instrumentos no estériles. Los implantes cumplen las especificaciones de limites pirogenos.

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

Se recomienda utiizar una envoltura aprobada por la FDA, conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Steriization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es
responsable de emplear solo esteriizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y cartuchos) que
cuenten con aprobacién de la FDA para las especificaciones (tiempo y temperatura) del ciclo de esteriizacion elegido.

i utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga en cuenta los siguientes puntos para garantizar la esterilizacion correcta de

1os dispositivos y los maletines ng.dos llenos de Globus:

* Los para de se enumeran en la siguiente tabla.

« Solo deban utizarse contenedores de esterizacion rigidos que cuenten con aprobacion de la FDA para su uso en aplicaciones
de esterlizacion por vapor con vacio previo.

« Los recipientes de esterlizacion rigidos seleccionados deben tener un area de fitracion minima de 1135,5 om? (176 pulg.?) en
total, o bien un minimo de cuatro (4 filros de 19 cm (7,5 pulg.) de diametro.

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

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

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

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

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
exposicion

Vapor Vacio previo 182 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos

Vapor Vacio previo 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Los parémetros estén validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se ariaden otros productos al esterilzador, los pardmetros
recomendados no serdn vélidos y el usuario deberé establecer nuevos pardmetros para el ciclo. El aparato de esteriizacion debe
estar correctamente instaladlo, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas frecuentes para confirmar la inactivacion de todo
tipo de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

STERILE[ R | | ESTERILIZADO CON RADIACION

N.° DE CATALOGO

N.° DE LOTE

SISTEMA DE BARRERA ESTERIL

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES

USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD) DE USO

REPRESENTANTE AUTORIZADO

PRECAUCION EN LA UNION EUROPEA

REPRESENTANTE AUTORIZADO

UN SOLO USO EN SUIZA

individuos esqueléticamente maduros despugs de una corpectomia o una vertebrectomia en la columna cervical y toracolumbar.
Los implantes de malla toracolumbar pueden insertarse con un abordaje posterior, transforaminal, anterior, anterolateral o lateral.
Los implantes de malla cervical se insertan siguiendo un abordaje anterior.

Los implantes de Malla COLOSSEUM™ son de aleacion de titanio, conforme a las especificaciones de ASTM F136. Todos los
implantes son de un solo uso.

INDICACIONES

Corpectomia:

Los implantes de Malla COLOSSEUM™ son dispositivos de reemplazo vertebral disefiados para su uso en la columna cervical,
torécica o lumbar (C3-L5) para reemplazar un cuerpo vertebral colapsado, dafiado o inestable debido a un tumor o trauma (por
ejemplo, fractura). La Malla COLOSSEUM™ esté disefiada para utiizarse con sistemas de fijacion vertebral suplementarios que
estén marcados para su uso en la columna cervical, toracica y/o lumbar(por ejemplo, sistemas de tornillo pediicular posterior y
barra, sistemas de placa anterior y sistemas de tornillo anterior y barra). El interior del espaciador se puede rellenar con material de
injerto 6seo. Los implantes de Malla COLOSSEUM™ estén disefiados para proporcionar soporte de la columna anterior, incluso en
la ausencia de fusion durante un periodo prolongado.

CONTRAINDICACIONES

£l uso de estos dispositivos esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos

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

« Signos de inflamacién local.

« Fusion previa del nivel que va a ser tratado.

« Osteoporosis grave, que evitaria una filacion adecuada.

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

son es 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.

« Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, drogadiccion, profesion o estilo de vida pueda
interferir con su capacidad para cumplir las restricciones posoperatorias, o que puedan realizar esfuerzos indebidos durante la
curacion y correr mayores riesgos de fallo del implante.

« Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplr las instrucciones posoperatorias.

« Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.

« Fiebre o leucocitosis.

« Embarazo.

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

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

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

« Espondilolistesis que no se puede reducir a Grado 1

« Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionado fueran
un buen resultado.

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

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

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

ADVERTENCIAS

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

« Fractura de componentes del dispositivo

« Pérdida de filacion

« Falta de union

« Fractura vertebral

« Lesion neurologica

« Lesion vasoular o visceral

grandes o pequefios para conseguir

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisioldgicas subyacentes, como diabetes, artritis reumatoide y
osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.

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

Los componentes de este sistema no se deben utiizar con ningtin componente de otro sistema o fabricante.
Los componentes de este sistema estén fabricados con aleacion de titanio.

NO UTILIZAR EL PRODUCTO

S| EL ENVASE ESTA DANADO NO ESTERIL

FECHA DE FABRICACION

CANTIDAD DE PRODUCTO (AAAA-MM-DD)

NO REESTERILIZAR “ FABRICANTE

SOLO CON RECETA MEDICA

PRODUCTO SANITARIO

CONDICIONAL PARA RM
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A INFORMAGOES IMPORTANTES
| rormuoués PRIHINHICAHALINS
DESCRIGAO
A malha COLOSSEUM™ consiste em dispositivos que podem ser usados como dispositivos de substituicao do corpo vertebral.
Os componentes do implante incluem uma malha e tampas de extremidade opcionais, que estao disponiveis em vérios tamanhos
& opgdes para se as vérias abordagens cirdrgicas e anatémicas de uma ampla variedade de pacientes.
Amalha e as tampas de extremidade sao montadas em contexto para melhor se aos requisitos
individuais. As protrusGes (dentes) nas superficies superior e inferior das tampas de extremidade agarram a placa terminal da
vértebra adjacente, visando resistir & expuls&o.

Os implantes de malha COLOSSEUM™ séo usados para proporcionarem estabilidade estrutural e contribuirem para a fuso,

em individuos com esqueleto maduro, no seguimento de uma corpectomia ou vertebrectomia na coluna cervical e toracolombar.
Os implantes de malha toracolombares podem ser inseridos usando uma abordagem posterior, transforaminal, anterior,
antero-lateral ou lateral. Os implantes de malha cervicais s inseridos utiizando uma abordagem anterior.

Os implantes de malha COLOSSEUM™ séo fabricados em liga de titanio, conforme especificado na norma ASTM F136. Todos os
implantes destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagéo.

INDICAGOES

Corpectomia:

Os implantes de malha COLOSSEUM™ so dispositivos para substituigao de corpo vertebral destinados a serem utilizados na
coluna cervical, toracica ou lombar (C3-L5) para substituir um corpo vertebral colapsado, danificado ou instavel devido a um tumor
ou traumatismo (ou seja, fratura). A Malha COLOSSEUM™ destina-se a ser utilizada com sistemas de fixag&o espinal suplementar
que tenham sido indicados para utilizagao na coluna cervical, torécica e/ou lombar (ou seja, sistemas de haste e de parafusos
pediculares posteriores, sistemas de placa anteriores e sistemas de haste e parafusos anteriores). O interior do espacador pode
ser preenchido com material de enxerto 6sseo. Os implantes de Malha COLOSSEUM™ foram concebidos para facultarem apoio a
coluna vertebral anterior, mesmo na auséncia de fusdo, durante um longo periodo de tempo.

CONTRAINDICAGOES

A utiizagao destes dispositivos esta contraindicada em pacientes nas seguintes condicdes:

« Infegéo sistémica ativa, infecéo no local proposto da implantagéo ou quando o paciente tenha alergia conhecida ou suspeita de
alergia, sensibilidade a corpo estranho ou intolerancia conhecida a qualquer um dos materiais do implante.

* Sinais de inflamacéo local.

o Fusao prévia no nivel ou niveis a tratar.

« Osteoporose grave que possa impedir uma fixagao adequada.

* Constituem contraindicagdes relativas situagoes que possam exercer tenséo excessiva no 0sso e implantes, tais como
obesidade acentuada ou doengas degenerativas. A decis&o de utilizar estes dispositivos nas situagdes referidas deve ser
tomada pelo médico, ponderando os riscos face aos beneficios para o paciente.

« Pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, toxicodependéncia, profissao ou estilo de vida possam
interferir com a sua capacidade para cumprirem as restrigdes no pés-operatdrio, pacientes que possam colocar tensoes
indevidas no implante durante a consolidagéo ¢ssea e pacientes que possam estar em maior risco de desenvolver falha do
implante.

« Qualquer paciente relutante em colaborar com as instrugdes pés-operatérias.

« Qualquer situagao néo descrita nas indicagbes de utilizagao.

* Febre ou leucocitose.

 Gravidez.

« Qualquer outra doenca que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante espinal, como a presenca de tumores ou
anomalias congénitas, fratura no local operatério, aumento da velocidade de sedimentagéo néo explicavel por outras doengas,
aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado da contagem diferencial de GB.

« Pacientes com um problema conhecido de calcificagao ou friabilidade 6ssea, hereditaria ou adquirida, ndo devem ser elegiveis
para este tipo de cirurgia.

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

« Espondilolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1

« Qualquer caso em que os componentes do implante escolhido para utiizagéo sejam demasiado grandes ou demasiado
pequenos para se obter um resultado satisfatério.

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

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

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

AVISOS

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

« fratura de um componente do dispositivo,

* perda de fixagéo,

* ndo-unido,

« fratura das vértebras,

« leso neurolégica e

« leszo vascular ou visceral

Algumas doengas degenerativas ou situagdes fisiolégicas subjacentes, tais como diabetes, artrite reumatoide ou osteoporose
podem alterar o processo de consolidagéo, aumentando assim o fisco de fratura do implante ou de fratura espinal

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

Os componentes deste sistema néo devem ser utilizados com componentes de qualquer outro sistema ou fabricante.
Os componentes deste sistema so fabricados em liga de titanio.

Estes avisos no incluem todos os efeitos adversos que poderdo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem consideragdes
importantes especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cirtirgicos gerais devemn ser explicados ao paciente antes da
cirurgia.

Utilize este dispositivo conforme fornecido e de acordo com as ir

PRECAUGOES

Aimplantagéo destes dispositivos e dispositivos de fixagao s6 devera ser efetuada por cirurgides com experiéncia e formagao
especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes
graves para o paciente. Na escolha do tamanho do implante, devera ser tido em consideragéo o planeamento pré-operatério e
a anatomia do paciente.

de manipulagao e utiizagao disponibiizadas abaixo.

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

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

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

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

AMalha COLOSSEUM™ é Condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode efetuar em seguranga um exame de RM
que cumpra os critérios seguintes:

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

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

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

Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que a malha COLOSSEUM™ produza um aumento méaximo de temperatura
igual ou inferior a 3,9°C ap6s 15 minutos de exame continuo.

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

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Antes da cirurgia, os pacientes devem ser alertados sobre 0s seguintes efeitos adversos possiveis, para além da necessidade
potencial de uma cirurgia adicional destinada a corrigir estes efeitos:
« Afrouxamento, dobragem ou quebra dos componentes
« Deslocagao/migragéo de componentes do dispositivo
« Sensibilidade tecidular a0 material de implante
« Potencial para feridas da pele e/ou complicagoes da ferida
* Nao-unido, atraso da uniao ou mal uniao
« Infecao
* Les&o nervosa, incluindo perda de fungéo neurolégica (sensorial e/ou motora), paralisia, disestesia, hiperestesia, parestesia,
radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda equina
« Laceragoes da dura-mater, fuga de liquido cefalorraquidiano
« Fratura de vértebras
* Reagao a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos
* Les&o vascular ou visceral
* Alteragéo da curvatura, perda de corregao, altura e/ou redugéo da coluna
« Retengéo urinria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital
« fleo paralitico, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de patologias do sistema gastrintestinal
« Afetagao do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esteriidade, perda conjugal e disfungao sexual.
* Dor ou desconforto
« Bursite
« Redugéo da densidade dssea por desequiliorio das tenses normais exercidas sobre 0 0sso
« Perda 6ssea ou fratura de 0sso acima ou abaixo do nivel da cirurgia
« Do ou fratura no local dador do enxerto ¢sseo e/ou atraso na cicatrizagao da ferida
* Restriao de atividades
« Auséncia de tratamento eficaz dos sintomas para os quais se destinava a cirurgia
* Necessidade de intervencao cirirgica adicional
o

* Morte

EMBALAGEM

Estes implantes podem ser fornecidos pré-embalados e estérels, utiizando radiagéo gama. A integridade da embalagem

estéril deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido nao esta comprometida. A embalagem deve ser
cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser ot ente verificados
relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou proditos danificados nao devem ser utiizados
& devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os
produtos da embalagem utiizando uma técnica assética,

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

MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO

Todos os instrumentos e implantes dever ser manipulados com precaugao. Uma utlizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir
que estao a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspecionados antes da utilizagéo para garantir que néo existe
uma deterioragao inaceitavel, tal como corrosao (ou seja, ferrugem), descoloragao, riscos excessivos, entalhes, sujidade, residuos,
descamagao, desgaste, fissuras, vedantes fissurados, etc. Produtos néo funcionantes ou danificados néo devem ser utilzados e
devem ser devolvidos & Globus Medical

Os implantes s&o dispositivos de uma tnica utiizagéo e ndo devem ser impos. A relimpeza de implantes de uma tnica utilizagao
pode levar & falha mecanica e/ou & degradago do material. Elimine qualsquer implantes que possam ter sido acidentalmente
contaminados.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua impeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderéo ser montados novamente apés a esterilizagdo. Os instrumentos devem ser limpos

com detergentes neutros antes da esterilzagéo e da introdugo num campo cirdrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugio
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Alimpeza e a desinfegao dos instrumentos podem ser realizadas com solventes isentos de aldeidlo, a temperaturas mais elevadas.
Alimpeza e a descontaminagao devemn incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com égua desionizada.
Nota: alguns produtos de impeza, como os que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem
danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao devem ser utiizados.

Dever ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos ap6s utllizagéo ou exposigéo a detritos,
& antes da esterllizacao:
1. Imediatamente ap6s a utiizagao, certifique-se de que os instrumentos s& limpos com um pano para remover detritos visiveis,
e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano humido.
2. Desmonte todos os instrumentos que possam ser desmontados.
3. Enxague os instrumentos com &gua corrente da torneira para remover os detritos visivels. lrrigue os Iimenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.
4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético similar) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
6. Utiiize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utiize um escovilhao para os lamenes.
Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.
7. Encha uma seringa estéril com solugéo de detergente enzimatico. Irrigue os limenes e as zonas de difici acesso até nao serem
visiveis detritos a sair dessas zonas.
8. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua quente corrente da torneira.
9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo de
limpeza por ultrassons.
10. Merguihe completamente os instrumentos o dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
aos limenes irigando os limenes. Proceda & sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos.
11. Retire 0s instrumentos do detergente e enxague-os com agua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido fittrado.
13. Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visivels, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

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

ESTERILIZACAO
Estes implantes podem estar disponiveis estéreis ou ndo estéreis.

Os implantes estéreis sao esteriizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esterildade (SAL) de 10°.

Os produtos estéreis sao embalados numa bolsa dupla ou num recipiente/bolsa termicamente selados. O prazo de validade esta
impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos s&o considerados estéreis, exceto nas situagdes em que a embalagem tenha
sido aberta ou se apresente danificada. Os implantes estéreis que percam a esteriidade ou cuja embalagem tenha expirado séo
considerados no estéreis e devem ser esterilizados de acordo com as instrugdes para implantes e instrumentos nao estéreis
seguintes. Os implantes estéreis cumprem as especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

@

Os implantes e instrumentos néo estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterildade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utiizagdo de um invélucro autorizado pela FDA, de acordo com a norma ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties da ion for the of Medical

(AAMI). O utiizador final & responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessérios (como invélucros de esterilizagéo, bolsas
de esterlizag@o, indicadores quimicos, indicadores biologicos e cassetes de esterilizagao) que tenham sido autorizados pela FDA
para as especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagao selecionado.

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

adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

* Os parametros de esterilizagao recomendados s&o listados na tabela a seguir.

* S6 podem ser utiizados de 4o rigidos autorizados pela FDA para uso com esterilizag&o por vapor pré-
vécuo.

* Quando selecionar um recipiente de esteriizago rigido, este deve ter uma rea de filtro minima de 1135,5 cm* no total, ou um
minimo de quatro (4) filtros com 19 cm de diametro.

* Néio pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contedido diretamente num recipiente de esteriizagao
figido.

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

* As instrugdes de utilizagao do fabricante do recipiente de esterilizagao rigido devem ser seguidas. Caso surjam ddvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

« Para obter informagdes adicionais relativamente & utiizagao de recipientes de esteriizagéo rigidos, consulte a norma AAMI ST79,

No caso de implantes e instrumentos fomecidos NAO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esteriizagéo (num involucro ou
recipiente) como indicado a seguir:

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

Estes parémetros estéo validados apenas para esteriizar este dispositivo. Caso sejfam acrescentados outros produtos ao
os néio &0 vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utiizador.
O esterilizador deve ser alvo de instalagéo, manutencéo e calibragéo adequadas. Devem ser efetuados testes permanentes para
confirmar a inativagao de todas as formas de microrganismos vidves.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS
-I;lgi NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

STERILE[ R | | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

CONSULTE AS INSTRUGOES

DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD) DE UTILIZAGAO

REPRESENTANTE AUTORIZADO

CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

REPRESENTANTE AUTORIZADO

PARA UMA UNICA UTILIZACAO NA SUICA

NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM i -

ESTIVER DANIFICADA NAO ESTERIL
DATA DE FABRICO

QUANTIDADE DE PRODUTO (AAAA-MM-DD)

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE

DISPOSITIVO MEDICO PRESCRIGAO

CONDICIONAL PARA RM

> ER®® e >




BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER COLOSSEUM™ MESH
BESCHRIJVING
COLOSSEUM™ Mesh hulpmiddelen kunnen gebruikt worden voor wervelichaamvervanging. De componenten van het implantaat
Zijn 0.a. een mesh en optionele einddoppen die verkriigbaar i in diverse groottes en met diverse opties zodat verschilende
chirurgische benaderingen en anatomische verschillen tussen patiénten geen probleem hoeven te zin. De mesh en de einddoppen
kunnen intra-operatief samengevoegd worden voor optimale afstemming op individuele behoeften. Protrusies (tanden) op het
bovenste en onderste oppervlak van de einddoppen grijpen aan op de eindplaat van de aangrenzende wervels waardoor expulsie
tegengegaan wordt.
COLOSSEUM™ Mesh implantaten worden gebruikt voor structurele stabiliteit en als aanvulling voor fusie bij personen met een
volgroeid skelet na corpectomie of vertebrectomie aan de cervicale of thoracale wervelkolom. Thoraco-lumbale mesh implantaten
kunnen ingebracht worden met behulp van een posterieure, transforaminale, anteriedrre, anterolaterale of laterale benadering
Cervicale mesh implantaten worden ingebracht met behulp van een anterieure benadering.

COLOSSEUM™ Mesh implantaten zijn gemaakt van titaniumlegering zoals gespecificeerd in ASTM F136. Alle implantaten zijn
uitsluitend voor eenmalig gebruik.

INDICATIES

Corpectomie:

De COLOSSEUM™ Mesh implantaten zin hulpmiddelen ter vervanging van een wervelichaam op cervicaal, thoracaal

of lumbaal niveau (C3-L5) bij inzakking, beschadiging of instabiliteit van een wervellichaam door tumorgroei of trauma
(fractuur). De COLOSSEUM™ Mesh implantaten zijn bedoeld voor gebruik met aanvullende spinale fixatiesystemen die
bestemd zijn voor gebruik op cervicaal, thoracaal en/of lumbaal niveau (d.w.z. posterieure pedikelschroef- en staafsystemen,
anterieure plaatsystemen en anterieure schroef- en staafsystemen). De binnenkant van de spacer kan worden opgevuld met
bottransplantaatmateriaal. De COLOSSEUM™ Mesh implantaten ziin ontworpen om de wervelkolom anterieure ondersteuning
te bieden, zelfs bij langdurig ontbreken van fusie.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van deze hulpmiddelen is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condties:

« Actieve systemische infectie, nfectie op de plaats van de voorgenomen implantatie, of vermoedlke of gedocumenteerde
allergie, weid voor lic materiaal of i voor een of meer implantaatmaterialen

« Tekenen van plaatselike ontsteking.

« Eerdere fusie op te behandelen niveau(s).

« Ermstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilik kan zijn.

« Condities die overmatige belasting van bot en implantat , z0als ernstig overgewicht of degenerati
aandoeningen, zin relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelike condities
gebruikt mogen worden, waarbi] de risico’s en de voordelen voor de patiént tegen elkaar worden afgewogen.

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

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

« Een conditie die niet behoort tot de vermelde gebruiksindicaties.

« Koorts of leukocytose.

« Zwangerschap.

« Elke andere toestand die het mogelike voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid van
tumoren of fracturen nabij de verhoogde bezinkingssnelneid die niet verklaard wordt
door andere aandoemngen verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelike verschuiving naar links in de differentiéle

telling van WBC.

« Patiénten met bekende erfeljke of verworven botbroosheid of calcificatieproblemen mogen niet in aanmerking worden genomen
voor dit type chirurgie.

« Deze hulpmiddelen mogen niet gebruikt worden bij kinderen of bj patiénten met een onvolgroeid skelet.

« Spondylolisthese die niet teruggebracht kan worden tot Graad 1.

« Alle gevallen waarin de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te Kiein zouden zin voor goede
behandelresultaten.

« Elk geval waarbij metalen van twee verschilende componenten of systemen gecombineerd zouden moeten worden.

« Elke patiént met onvoldoende weefselbedekking in het operatiegebied of met onvoldoende botvoorraad of botkwallteit.

« Elke patiént bij wie anatomische structuren of fysiologische functies naar verwachting gehinderd zouden worden door
implantaatgebruik.

WAARSCHUWINGEN

Eén van de mogelike risico’s van dit systeem is overliden. Andere mogelike risico's die een nieuwe operatie noodzakeljk kunnen
maken, zin:

« breuk van implantaatcomponent,

« verlies van fixatie,

« non-consolidatie,

« wervelfractuur,

« neurologisch letsel en

« vasculair of visceraal letsel.

Bepaalde aandoeningen of \de fysiologische condities zoals diabetes, reumatoide artritis of osteoporose
kunnen het genezingsproces beinvioeden met een grotere kans op Implantaatbreuk of wervelkolomfractuur.

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

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

De componenten van dit systeem zijn vervaardigd ut titaniumlegering

Deze 1gen omatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zijn met
name belangrik ter overweging bj implantaties. Algemene dienen véor de operatie met de patiént
besproken te worden.

Gebruik dit hulpmiddel zoals het geleverd wordit en overeenkomstig de hierna gegeven informatie over behandeling en gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van deze hulpmiddelen en fixatiehulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren chirurgen met
specifieke training in het gebruik van dit systeem, omdat dit een technisch veeleisende ingreep is met risico van ernstig letsel bj
de patiént. Bij het selecteren van de grootte van het implantaat dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en
de anatomie van de patiént

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden
geimplanteerd. Ook als het hulpmiddel onbeschadigd likt, kan het toch Kleine defecten en interne belastingspatronen vertonen die
tot breuk zouden kunnen leiden.

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

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

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE
De COLOSSEUM™ Mesh is MR-voorwaardelik. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden in een MR-systeem als
aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:
« Alleen statisch magnetisch veld van 1.5 Tesla en 8,0 Tesla
« Maximale ruimtelijke veldgradiént van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder
« Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerd specifiek energieabsorptietempo (SAR), gemiddeld over het hele lichaam,
van 1 Wrkg

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de COLOSSEUM™ Mesh een temperatuurstiging zal veroorzaken
van maximaal 3,9 °C na 15 minuten continu scannen.

Verwacht wordt dat het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich niet verder zal uitstrekken dan 35 mm buiten het
hulpmiddel, bij beeldvorming met een gradiént-echopuissequentie en een MRI-systeem van 3,0 tesla.

COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIUWERKINGEN

Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelike ongewenste gebeurtenissen of

bijwerkingen, en op de mogelijkheid dat aanvullende chirurgie nodig zal zin om deze te corrigeren:

« Losraken, buigen of breken van componenten

« Verplaatsing/migratie van componenten van het hulpmiddel

« Overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal

« Mogelike huidafbraak en/of wondcomplicaties

« Non-consolidatie, trage consolidatie of slechte consolidatie

« Infectie

« Zenuwbeschadiging, waaronder neurologisch functieverlies (sensibel en/of motorisch), veriamming, dysesthesie, hyperesthesie,
paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom

« Dura-scheuring, iquoriekkage

* Wervelfractuur

« Wreemdlichaamreactie (allergie) op componenten of debris

« Vasculalr of visceraal letsel

« Verandering van de kromming van de wervelkolom, verlies van correctie, lichaamslengte en/of reductie

« Urineretentie, verlies van controle over de blaas of andere urogenitale aandoeningen

« lleus, gastritis, of andere maag doeninger

. van de voor 1en, waaronder impotentie, sterilteit, afname van seksuele activiteit en seksuele
1uncnesloom|ssen

« Pijn of ongemak

« Bursitis

« Verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’

« Botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau

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

« Beperking van activiteiten

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

« Noodzaak van aanvullende chirurgie

« Overliden

VERPAKKING

Deze implantaten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid van de steriele
verpakking moet gecontroleerd worden om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgwuidig worden
gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorguldig worden gecontroleerd om beschadiging vo6r 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.

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd v66r gebruik, zoals hiema beschreven in de
rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals hiema
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING EN GEBRUIK

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot beschadiging
en/of disfunctie. Voordat producten tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle
producten dienen voor gebruik te worden geinspecteerd om gebreken als corrosie (ov. roest, puties), verkleuring, te diepe krassen,
kerven, debris, residuen, afschilfering, slitage, barsten, gebarsten afdichtingen, etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde
instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen te worden geretourneerd naar Globus Medical

Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet gereinigd worden. Hernieuwde reiniging van implantaten voor
eenmalig gebruik kan leiden tot mechanisch falen of Gooi 1 die onbedoeld verontreinigd
Zijn weg.

REINIGING

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

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vriie oplosmiddelen bij hogere temperaturen.
Voor reiniging en ontsmetting mosten neuirale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door afsposlen met gedeloniseerd
water. Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals met formaline, glt yde, en/of andere
alkalische reinigir kunnen g aan bepaalde ht 1, in het bizonder instrumenten; deze
oplossingen mogen niet gebruikt worden.

Tidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging, en voorafgaand aan steriisatie moeten de
volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:
1. Onmiddelijk na gebruik moeten de instrumenten afgeveegd worden om alle zichtbare verontreiniging te verwideren; voorkom
opdrogen door ze onder te dompelen of te bedekken met een vochtige doek.
2. Haal alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, uit elkaar.
3. Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om alle zichtbare verontreiniging te verwideren. Spoel de lumina minimaal
3 maal door, tot het water dat eruit komt schoon is.
4. Maak Enzol® (of een soortgelij enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
5. Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weken.
6. Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed
speciale aandacht aan moeliik te bereiken gebieden.
7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden
door tot er op het 0og geen vuil meer uit komt.
8. Haal de instrumenten it het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
9. Maak Enzol® (of een soortgelij enzymatisch reinigingsmiddel) kiaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasone
reinigingsmachine.
10. Dompel de instrumenten in de ltrasone reinigingsmachine volledig onder en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina
komt door deze door te spoelen. Voer ultrasone reiniging it gedurende minimaal 3 minuten.
11. Haal de instrumenten uit het reinigingsmididel en spoel ze af onder stromend gedeioniseerd water of met omgekeerde osmose
gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefiterde persiucht
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vull 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 bjj Globus Medical.

STERILISATIE
Deze implantaten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zijn.

Steriele implantaten zin gesteriiseerd met gammastraling voor een gegarandeerd steriteitsniveau (SAL) van 10, Steriele
implantaten zin verpakt in een met hitte gesealde dubbele zak of container/zak. De uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzil de verpakking geopend of beschadigd is. Steriele implantaten die hun steriiteit
hebben verioren of waarvan de op de verpakking vermelde vervaldatum verstreken is, worden niet-steriel geacht en mogen worden
gesteriiseerd volgens de aanwiizingen voor niet-steriele implantaten en instrumenten hieronder. Steriele implantaten voldoen aan
pyrogeenlimiet-specificaties.

Niet-steriele implantaten en instrumenten zijn voor een SAL van 10°. Het gebruik van een door de FDA goedgekeurde
verpakking wordt aanbevolen in g met de C Guide to Steam and Sterilty Assurance

in Health Care Facilties van de for the ofMedrca/ (AAM) ST79. Het is de
verantwoordelikheid van de eindgebruiker om alleen n accessoires (zoals ),

chemische ndicatoren, bidlogische indicatoren en s(emhsaﬂecassettes] {o gebruken do zin goedgekeurd door de FDA voor do
gekozen (tiid en temperatuur)

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

volgende in acht te worden genomen:

« Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

« Alleen door de FDA goedgekeurde stijve sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsterilisatie mogen worden
gebruik.

« Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135,5 cm?
(176 inch?) te hebben of minimaal vier (4) flters met elk een diameter van 19 cm (7.5 inch).

« In een stive steriisatiecontainer mag niet meer dan 6én (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

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

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

« Zie AAMI ST79 voor verdere informatie over het gebruik van stijve steriisatiecontainers.

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

Methode c ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vacuiim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuim 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het sterilisatieap-
paraat worden geplaatst, zjn de aanbevolen parameters iet geldig en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen.
De sterilisator moet op de juiste manier ge en Zjn. Er moeten tests worden
uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-organismen.
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VIKTIG INFORMATION
OM COLOSSEUM™ MESH
BESKRIVNING
COLOSSEUM™ Mesh & enheter som kan anvandas som koterséttning. Implantatets komponenter omfattar ett nét och valfria
andstycken som &r tilgangliga i ett urval storlekar och alternativ for att passa olika kirurgiska metoder och de anatomiska behoven
hos en mangfald ofika patienter. Nat och &ndstycken kan monteras intraoperativt for att passa individuella krav pé bésta séitt.
Andstyckenas ovan- och undersidor & firsedda med utskott (tinder) som fattar tag | de intiliggande kotornas &ndplatta for att
motverka bortstétning.

COLOSSEUM™ Mesh-implantat anvéinds fér att ge strukiurell stabilitet och som ett hjalpmedel vid fusion hos skelettméssigt mogna
patienter efter korpektomi eller vertebrektomi i den cervikala och torakolumbala ryggraden. Torakolumbala natimplantat kan foras
in med hjélp av en posterior, transforaminal, anterior, anterolateral eller lateral metod. Cervikala natimplantat fors in med hjélp av

en anterior metod.

COLOSSEUM™ Mesh-implantat & tilverkade av titanlegering enligt specifikation i ASTM F186. Alla implantat & endast avsedda
f6r engangsbruk.

INDIKATIONER

Korpektomi:

COLOSSEUM™ Mesh-implantat &r enheter for kotersattning avsedda att anvandas i den cervikala, torakala eller lumbala ryggraden
(C3-LS) for att ersétta en kollapsad, skadad eller instabil ryggkota pé grund av tumér eller trauma (t.ex. fraktur). COLOSSEUM™
Mesh &r avsedda att anvéndas med kompletterande system for spinalfixering som &r godkénda for anvandning i den cervikala,
torakala eller lumbala ryggraden (t.ex. posterior lambéskruv och stavsystem, anteriort plattsystem och anteriort skruv- och
stavsystem). Distanshéllaren kan inuti packas med implantatmaterial. COLOSSEUM™ Mesh-implantaten &r avsedda att ge ett stod
f6r anterior ryggrad, &ven under en langre period utan fusion.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av dessa enheter & kontraindicerad hos patienter med fdljande tllstand:

« Aktiv systemisk infektion, infektion vid det tankta implantationsstallet eller patienter som har missténkt eller dokumenterad allergi,
Kanslighet mot frimmande kropp eller kand intolerans betraffande nagot av implantatmaterialen.

« Tecken pé Iokal inflammation.

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

* Svér osteoporos, vilket kan frhindra adekvat fixering.

« Tilstnd som kan medféra alltr stor belastning pé skelettet och impl utgor relativa joner, kraftig
fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sédana omstandigheter maste fattas
av kirurgen, med hnsyn till risker kontra frdelar for patienten.

« Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdomn, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller ivsstil kan stora deras formaga
att ol och kan utsétta implantatet for olampliga pa under och 6pa storre risk
for implantatbrott.

« Alla patienter som inte & viliga att fdlja postoperativa instruktioner.

* Ala tilstand som inte beskrivs under indikationer.

« Feber eller leukocytos.

* Gravidet.
* Alla andra tilstand som skulle férhindra potentiella férdelar med kirurgi med spinalimplantat, exempelvis férekomst av tumérer
eller medffodda . fraktur vid operationsstéllet, forhajd sénka som inte kan forklaras av andra sjukdomar, férhsjt antal

vita blodkroppar eller en tydlig vénsterforskjutning vid differentialrakning.
« Patienter med kand medf6dd eller forvérvad benskdrhet eller forkalkningsproblem bor inte Svervagas for denna typ av irurgi.
* Dessa enheter far inte anvéndas pé barn elle | situationer déir patientens skelett fortfarande utveckias.
« Spondylolistes som inte kan reduceras til kiass 1.
« Alla situationer déir de implantatkomponenter som valts fr anvandning skulle vara for stora eller fir smé for att uppna ett
framgéngsrikt resultat.
* Alla situationer som kréver blandning av metaller fr&n tv& olika komponenter eller system.
* Alla patienter med otillicklig vévnadstéckning vid operationsstallet eller otill-gckig eller for dalig benmassa.
* Alla patienter i vilka anvéindning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller hindra fdrvntad fysiologisk funktion

VARNINGAR

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

« komponentfraktur i enhet,

« fériorad fixering,

« utebliven frakturlakning,

« fraktur pa kotor,

« neurologiska skador och

* skador pa kérl eller inre organ.

Vissa degenerativa sjukdomar eller u sjukdomar, diabetes, reumatoid artrit eller osteoporos,
kan férandra likningsprocessen och dérigenom 8ka risken fér implantatorott eller ryggradsfraktur.

Patienter som genomgétt tidigare spinalkirurgi pa de/n niva/er som ska behandlas kan f4 andra Kiiniska resultat &n de som inte
genomgétt sadan tidigare Kirurgi.

Komponenter i detta system fér inte anvandas tilsammans med komponenter frén négot annat system eller n4gon annan
tilverkare.

Komponenterna i detta system & tillverkade av titanlegering.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intréffa under kirurgi i allménhet, men de &r viktiga Svervaganden,
sérskilt for ortopediska implantat. Alménna kirurgiska risker bor forklaras f6r patienten fore ingreppet.

Anvénd denna enhet som den levereras och enligt nedanstende information om hantering och anvandning

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk for svéra patientskador fér implantation av dessa enheter och
fixeringsenheter endast utféras av erfarna kirurger med sérskild utbildning i anvandning av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi ska dvervagas vid valet av implantatstorlek.

Kirurgiska implantat far aldrig &teranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan
forefalla oskadd, kan den ha smé defekter och inre pAfrestningar som kan leda till implantatfraktur.

Patienten ska instrueras i tilicklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients férméga
att folja nodvandiga begransningar eller férsiktighetsétgérder kan medféra att denna patient Iper extra stor risk under den
postoperativa rehabilteringen

For optimala implantatprestanda bér kirurgen dvervéga nivdera av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och
andra patientférhallanden som kan paverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION
COLOSSEUM™ Mesh &r MR-villkorlig. En patient med denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system som uppfyler fojande
villkor:

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

* Maximalt spatialt gradientfit p& 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre
* Maximalt MR-system ) snittig specifik

(SAR) pa 1 W/kg

Under ovanstéende skanningsférhéllanden forvéintas COLOSSEUM™ Mesh producera en maximal temperaturékning pa mindre &n
eller lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

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

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fére operationen bdr patienterna informeras om fojlande mdjliga negativa effekter samt behovet av potentiella ytterligare ingrepp

for att korrigera dessa effekter.

« Komponenter lossnar, bdjs eller gr sonder

« Forskjutning/migration av enhetens komponenter

« Vévnadskéinslighet mot implantatmaterial

« Risk for hudskada oct/eller sarkomplikationer

« Utebliven, férdrjd eller felaktig frakturlakning

* Infektion

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

« Durala rupturer, lickage av cerebrospinalvatska

* Kotfraktur

« Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skréip

« Skador pa kérl eller inre organ

« Férandring i spinalkurvatur, férlorad korrigering, lngd och/eller reduktion

« Urinretention eler fériorad bléskontroll eller andra typer av stormingar i det urogenitala systemet

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

« Stémingar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, steriltet, "loss of consortium” (friust av intimt umgéinge) och sexuell
dysfunktion.

* Smiirta eller obehag

« Bursit

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

« Benforlust eller benfraktur dver eller under den kirurgiska nivén

* Smirta i bengraftstalle, fraktur och/eller férdréjd sarlakning

* Begransning av aktiviteter

« Brist pa effektiv behandiing av symptorn fér vilka ingreppet var avsett

« Behov av ytteriigare kirurgiskt ingrepp

« Dédsfall

FORPACKNING

Dessa implantat kan levereras och steril med ing. Integriteten hos den yttre 6

kontrolleras for att sékerstélla att innehallets sterilitet inte har dventyrats. Férpackningen bér noga inspekteras avseende fullstandigt
skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstalla att inga komponenter &r skadade fore anvandning. Skadade
forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nér korrekt storlek har
faststallts, ska produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentupy i 1a levereras icke-sterila och ska
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller
RENGORING nedan.

HANTERING OCH ANVANDNING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvéndning eller hantering kan leda til skador och/eller
funktionsfel. Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvéindning
for att tillrsékra att ingen oacceptabel férsamring férekommer, t.ex. korrosion (dvs. rost, gravrost), missfargning, kraftiga repor,
Jack, smuts, avlagring, flagning, sitage, sprickor, spruckna tétningar, etc. Ej fungerande eller skadade produkter far inte anvandas
och ska returneras til Globus Medical.

fore anvandning enligt beskrivning i avsnittet
f6r smuts maste instrumenten rengdras enligt beskrivning i avsnittet

Implantat & engéngsenheter och ska inte rengdras. Rengéring av engangsimplantat kan leda till mekaniska fel och/eller
materiainedbrytning. Kassera alla implantat som kan ha kontaminerats oavsiktiigt.

RENGORING

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

Rengéring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria [8sningsmedel vid higre temperaturer. Vid rengsring och

ering méste neutrala rengdringsmedel anvandas och tfdljas av skdlining med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringslosningar, t.ex. sadana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada
vissa enheter och sérskiltinstrument. Sédana IBsningar bor dérfor inte anvindas

Foljande rengdringsmetoder bor fljas vid rengéring av instrument efter anvéindning eller exponering fir smuts och fre steriisering
1. Omedelbart efter anvandning, se til att instrumenten torkas av fér att aviagsna all synlig smuts och se till att de inte torkar
genom att blstiagga dem eller téicka dver dem med en vét handduk.
2. Demontera ala instrument som kan demonteras.
3. Skdlj instrumenten under rinnande kranvatten fr att aviagsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger tills de &r rena.
4. Férbered Enzol® (eller ett iknande enzymatiskt rengdringsmede) enligt tilverkarens rekommendationer.
5. Bidtlagg instrumenten i rengdringsmedet i minst 2 minuter.
6. Anvand en mjuk borste fér att noga rengdra instrumenten. Anvéind en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga med
omréden som &r svéra att komma &t.
7. Sug upp det enzymatiska rengsringsmediet med en steril spruta. Spola lumen och svérétkomliga omréden tills ingen mer smuts
kommer ut.
8. Avlagsna instrumenten frén rengdringsmediet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten
9. Férbered Enzol® (eller et liknande enzymatiskt rengringsmede) enligt tilverkarens ioner i en ultralj
10. Sénk ned instrumenten helt och hallet | ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sékerstélla att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.
11. Avldgsna instrumenten frén rengdringsmediet och skajj dem under rinnande, avioniserat vatten eller "omvand osmosvatten
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 fran
steg 3
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS T (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhélas frén Globus Medical.

STERILISERING
Dessa implantat kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterila implantat & steriiserade med gammastrlning och & validerade for att skerstélla en sterilitetsniva (Steriity Assurance
Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en varmeforseglad, dubbel pase eller behallare/pase. Utgangsdatumet anges p&
forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har ppnats eller skadats. Sterila implantat som
har blivit icke-sterila eller har utgangen anses vara icke-sterila och kan steriiseras enligt instruktionerna for icke-sterila
implantat och instrument nedan. Sterila implantat uppfyller specifikationerna for febergrans.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstalla en SAL-nivé& p& 10, Anvéandning av ett omslag som godkénts
av FDA (USA:s lakemedelsverk) rekommenderas enligt Assogiation for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
C ive Guide to Steam Steril and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det dligger slutanvandaren att endast
anvanda steriliserare och tilbendr (sasom steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringskassetter) som har godkénts av FDA for den valda steriiseringscykelns specifikationer (tid och temperatur),

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste foljande observeras for att sakerstalla en korrekt sterilisering av enheter och

metallskrin med implantat/tilloehér frén Globus:

R for anges i tabellen nedan

« Endast av FDA godkanda, styva steriiseringsbehdllare f6r anvandning vid angsterilisering med forvakuum far anvandas.

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

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

« Fristéende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstalla optimal
ventilation.

« Bruksanvisningen fran tilverkaren av den styva steriiseringsbehéliaren maste fjas. Om fragor uppstér, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for vagledning.
* Se AAMI ST79 fér mer information om anvéndning av styva sterliseringsbehéllare.

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

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

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéilas av anvéndaren.
maste installeras, och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomféras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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m VIGTIGE OPLYSNINGER

OM COLOSSEUM™ MESH

BESKRIVELSE

COLOSSEUM™ mesh e enheder, der kan anvendes som hvirvellegemeerstatninger. Implantatkomponenterne omfatter en mesh
og valgfrie endehastter, der s i forskelige storrelser og former, s& de passer ti forskellige kirurgiske fremgangsméder og et bredt
udvalg af patienter. Meshen og endehzetterne samles krav kan tiigodeses optimalt. Fremspring pa
endehastternes superiore og inferiore overflader griber ind i de tistodende hiners endeplade for at modsté udstodelse.

COLOSSEUM™ meshimplantater anvendes til at sorge for strukturel stabilitet samt som et supplement ved fusion hos patienter
med et udvokset skelet efter korporektomi eller vertebrektomi i den cervikale og thoracolumbale rygrad. Thoracolumbale
meshimplantater kan indsasttes med brug af en posterior, transforaminal, anterior, anterolateral eller lateral adgang. Cervikale
meshimplantater indszettes med en anterior adgang.

COLOSSEUM™ meshimplantater er fremstillet af titanlegering som angivet i ASTM F136. Implantaterne er kun beregnet til
engangsbrug.

INDIKATIONER

Korporektomi:

COLOSSEUM™ taterne er der er beregnet til brug i den cervikale, torakale eller lumbale
rygrad (C3-L5) som erstatning for et hvirvellegeme, der er kollapset, beskadiget eller ustabilt pga. tumor eller traume (for eksempel
brud). COLOSSEUM™ meshen er beregnet il brug med supplerende rygfikseringssystemer, der er meerket til brug i den cervikale,
torakale og/eller lumbale rygrad (for eksempel posteriore pedikelskrue- og stavsystemer, anteriore pladesystemer samt anteriore
skrue- og stavsystemer). Spacernes indre kan pakkes med knoglegraftmateriale. COLOSSEUM™ meshimplantater er beregnet tl at
stotte den anteriore rygrad i selv lasngere perioder med manglende fusion.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af disse enheder er kontraindiceret hos patienter med folgende tilstande:

o Aktiv systemisk infektion, lokal infektion pa stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten er misteenkt for at have eller
har en dokumenteret allergi, eller kendt intolerance over for et af

« Tegn pa lokal inflammation.

* Tidligere fusion ved det/de niveau(er), der skal behandles.

« Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering.

« Tilstande, der kan medfore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. svaer fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er laagens afgerelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstéende tilfzelde, idet
risici opvejes mod gavn for patienten.

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

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

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

« Feber eller leukocytose.

* Graviditet

 Enhver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tilstedeveerelse af tumorer eller
medfodite abnormiteter, brud ved operationsstedet, oget saenkn.ngsreakuon Uforklaret af andre sygdomme, forhajet leukocyttal
(WBC) eller en markant ver ing i g

« Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knog\eskwhed aller -forkalkning, ber ikke tages i betragtning til
denne operationstype.

* Disse enheder mé ikke bruges til barn eller patienter, der endnu ikke er fuldt udvoksede.

* Spondylolistese, der ikke kan reduceres til grad 1.

* Ethvert tilfeelde, hvor de valgte implantatkomponenter er for store eller for sma til at opna et tilfredsstillende resultat.

o Ethvert tiifzelde, der kraever blanding af metaller fra to forskellige komponenter eller systemer.

« Enhver patient, der har utistreekkeligt deekning af vaev pé operationsstedet eller t eller -kvalitet.
« Enhver patient, hos hvem brug af implantat vil pvirke de anatomiske strukturer eller den forventede fysiologiske praestation.
ADVARSLER

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

« komponentbrud

« tab af fiksering

« manglende heling

 brud pé ryghvirvel

« neurologisk skade og

« karskade eller skade pa indre organer.

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

Patienter, der tidligere har féet udfort spinalkirurgi ved behandlingsniveauerne, kan have andre kiiniske resultater end patienter, der
ikke har gennemgéet spinalkirurgi.

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

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

Brug denne enhed, som den leveres, og i henhold til nedenstende anvisninger for handtering og brug.

FORHOLDSREGLER

Implantation af disse enheder og fikseringsenheder ma udelukkende udfores af erfame kirurger, som er specifict oplaert i brugen
af dette system, da det drejer sig om en teknisk krasvende procedure, der udgor en risiko for alvoriig patientskade. Presoperativ
planiaegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nér implantatets storrelse veelges.

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

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne til at overholde de
nodvendige begraensninger eller forholdsregler, kan udgre en szeriig risiko for den patient under den f o
genoptreening

For at opné optimal implantatpraestation skal Kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt, patientens
aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pé systemets praestationer.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

COLOSSEUM™ meshen er MR Conditional (betinget MR-sikker). En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system
under folgende betingelser:

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

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

* Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitiig helkrops SAR (specifik absorptionsgrad) pa 1 Wrkg

Under ovenstéende scanningsbetingelser forventes COLOSSEUM™ meshen at producere en maks. temperaturstigning pa mindre
end 3,9 °C efter 15 minutters konstant scanning.

Biledartefaktet, der skyldes enheden, forventes ikke at straskke sig mere end 35 mm fra enheden, nér den scannes med gradient
ekkopulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system.

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Inden ) skal vasre nme pé folgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for yderiigere
indgreb for at korrigere disse virkninger:
« Losning, bojning af eller brud pé komponenter
. Forskydnlng/m\gratlcn af enhedens komponenter
ensitivitet over for
. anlmng af huden og/eller sérkomplikationer
« Manglende, forsinket eller forkert heling
* Infektion
. . inkl. tab af r funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dysaestesi, hyperzestesi, parzestesi,
radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom
* Rifter i dura, leskage af cerebrospinalvaeske
« Brud pé ryghvinder
« Reaktion mod fremmediegemer (allergi), mod komponenter eller rester
« Karskade eller skade pé indre organer
* /ndring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, hejde og/eller reduktion
« Urinretention eller manglende kontrol af blaeren eller andre problemer med det urogenitale system
* lleus, gastritis, 1 eller andre i ale problemer
« Problemer med det reproduktive system herunder impotens, manglende kenslig omgang og seksuel dysfunktion
« Smerte eller ubehag
 Bursitis
« Mindsket knogletasthed pga. belastnir (stress shielding)
« Knogletab eller knoglebrud over eller under operationsniveauet
« Smerte pa knoglegraftens donorsted og/eller forsinket heling
* Restriktion af aktiviteter
 Manglende effektiv behandling af de symptomer operationen var beregnet til at bedre
« Behov for yderligere kirurgiske indgreb

* Dod

INDPAKNING

Disse implantater kan leveres indpakket og steriiseret med gammastréiing. \nlegmeten af den sterile indpakning skal kontrolleres
for at sikre, at indholdets steriltet ikke er ko For brug skalir omhyggeligt for at sikre, at den

er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de e 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.

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

HANDTERING OG BRUG

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handitering kan medfore skader og/eller fore til forkert
funktion. Fer operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres for brug for
at sikre, at der ikke er uacceptabel nedbrydning (som for eksempel rust, huller) misfarvning, overdreven ridsning, skér, snavs, rester,
afskalning, slid, revner, revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, mé ikke anvendes og
skal returneres il Globus Medical,

Implantater er enheder il engangsbrug og ber ikke rengores. Rengering af implantater til engangsbrug kan fore til mekanisk svigt
og/eller materiel forringelse. Bortskaf implantater, der kan vaere blevet kontamineret ved uheld.

RENGORING

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

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

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

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fieme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lasgge dem i en
oplosning eller daekke dem med et fugtigt klzsde.

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

3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen mindst 3 gange,
indiil lumenet er skyllet rent.

4. Klargor Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.

5. Laeg instrumenterne i rengeringsmidlet, og lad dem ligge i blod i mindst 2 minutter.

6. Brug en blod borste tl at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmeerksom pa omrader,
der er vanskeligt tiigeengelige.

7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tigeengelige omrader, inditil der ikke leengere
ses snavs omkring udgangen.

8. Tag instrumentere op af rengoringsoplosningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.

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

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

Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.
11. Tag instrumenterne op af rengoringsoplosningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst
2 minutter.
12, Aftor instrumenterne med en ren, blod Kiud og fitreret trykluft.
13, Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.

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

STERILISATION
Implantaterne kan leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater er steriiseret med gammastraling for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) p& 10°. Sterile produkter er pakket
i en varmeforseglet, dobbeltiaget pose eller beholder/pose. Udlebsdatoen findes pa meerkatet pa emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er dbnet eller beskadiget. Sterile implantater, der biiver ikke-sterlle eller har
udlebet emballage, betragtes som ikke-sterile og skal steriliseres i henhold til nedenst&ende anvisninger for ikke-sterile implantater
og instrumenter. Sterile implantater opfylder specifikationerne for pyrogengraense.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend til at sikre et SAL p& 10°. Anvendelse af FDA-godkendt indpakning anbefales

int. AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, C ive Guide to Steam Steriization and Sterility Assurance

in Health Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge steriisatorer og tilbeher (som for eksempel indpakning,

steriisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationseesker), der er godkendt af FDA, til de valgte
terilisatior er (tid og

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

instrumentaesker vaeres opmaerksom pé felgende:

« De anbefalede steriliseringssparametre angives i nedenstéende tabel.

« Til dampsteriisation med preevakuum mé der kun anvendes FDA-gockende stive sterilsationsbeholdere

 Nér der veelges en stiv sterlisationsbeholder, skal den have et péialt mindst 1135,5 cm eller mindst fire (4)
filterindleg med en diameter pa 19 cm.

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

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

« Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstér sporgsmal, kontaktes producenten af den pageeidende
beholder.

« Der henvises til AAMI ST79 vedrorende yderiigere

om brug af stive e.
Det anbefales at sterilisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) séledes:

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

Disse parametre er kun gookendit ti sterilisering af denne enhed, Huis sterilisatoren ogsé lastes med andet udtyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tifzelde fastslé nye sterilisationsparametre. Steriisatoren skal vere korrekt installeret,
vedligeholot og kallbreret. Der skal lobende udfores tests for at bekrasfte inaktivering af alle former for levedygtige mikioorganismer.

SYMBOLFORKLARING

KATALOGNUMMER STERILE[ R| | STERILISERET MED STRALING
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TARKEAA TIETOA
COLOSSEUM " VERKOSTA
KUVAUS
COLOSSEUM™-verkko on implantti, jolla voidaan korvata nikamasolmu. Implantin osat ovat verkko ja lisévarusteena hankittavat
tulpat. Naita osia on saatavissa erilaisina koko- ja valintavaihtoehtoina, joten ne soveltuvat erilaisiin kirurgisiin asennusmenetelmiin
ja potilaiden vaihteleviin anatomisiin tarpeisiin. Verkko ja tulpat kootaan leikkauksen aikana siten, etta ne soveltuvat potilaan
yksilsllisiin tarpeisiin. Tulppien ylé- ja alapinnan kohoumat (hampaat) tarttuvat viereisten nikamien paételevyihin, mika pitaa implantin
paikoillaan.

COLOSSEUM ™-verkkoimplantteja kéiytetén antamaan rakenteelista vakautta ja toimimaan fuusion apulaitteena luustoltaan
kehittyneiden potiiaiden nikamakorpuksen eli nikamasolmun poiston jélkeen. Rinta-lannerankaverkko voidaan asentaa

transforaminaalisesti, ar ar tai Kaul n )
anteriorisest.

COLOSSEUM™ it ) titaar standardin ASTM F136 mukaisest. Kaikk implantit ovat
kertakaytoisia.

KAYTTOAIHEET

Nikamasolmun poisto:

COLOSSEUM™-verkkoimplantit ovat nikamasolmun korvaavia laitteita, jotka asennetaan kasvaimen tai vamman (esimerkiksi
murtuman) takia romahtaneen, vaurioituneen tai epastabiiin nikamasolmun tilalle kaula-, rinta- tai lannerangassa (C3-L5).
COLOSSEUM™-verkko on tarkoitettu kéiytettaviksi yhdessa sellaisten se\karankafksaaﬂon apujanes(elmlen kanssa, jotka on
merkitty kytettaviksi kaula-, rinta- ja/tai lannerangassa (ts. ja , anterioristen
levyjérjestelmien ja anterioristen ruuvi- ja sauvajériestelmien kanssa). Vallke voidaan tayttaa ockinemateraails, COLOSSEUM -
verkkoimplantit on suunniteltu antamaan selkérangalle pitkéaikainen anteriorinen tuki jopa iman fuusiota.

VASTA-AIHEET

Néiden laitteiden kéytt on vasta-aiheinen potikille, joila on seuraavia tiloja tai sairauksia:

« aktivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella, eplty tai todettu allergia, vierasesineherkkyys tai todettu
intoleranss jollekin implantin sisaltamélle aineelle

« paikalisen tulehduksen merkit

« aikaisempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla

« vaikea osteoporoosi, joka saattaa st kunnollisen kiinnityksen

« tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisarasitusta luulle ja implanteile. Esimerkiksi vaikea likalihavuus tai rappeumasairaus
on suhteelinen vasta-aihe. Paattaessaan implantin kiiytosta tallaisessa tilanteessa liékérin on otettava huomioon potilaalle
alheutuvat riskit ja hySdyt.

« potilaan likunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, l4kkeiden vAdrinkéyttd, tyd tai elamantapa, jotka saattavat
valkuttaa potiiaan kykyyn noudattaa leikkauksen Jalkeisid rajoituksia ja joiden takia implanttin saattaa kohdistua liallista rasitusta
luun paranernisen aikana ja jotka voivat sen vuoksi aiheuttaa tavallista suuremman implanttivarion riskin

« potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisié ohjeita

« muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kéyttaiheissa

« kuume tai leukosytoosi

« raskaus

o kaikki muut tiat tal sairaudet, jotka estavéit implar Iksesta saatavan hysdyn,
Kasvaimet ta synnymndiset spémuodostumat, lekkauspalkan palkalinen murtum laskoarvon nousu ota ofvoi seté ml
taudeilla, valkosolujen mééirin nousu tai merkittéva sirtymé na

« Jos potilaalla on todettu perinndlinen tai hankittu luun hauraus tai ka\kklutumwscngelma‘ tamén tyypin leikkausta ei tulisi harkita.
« Niitd implantteia ei saa kiiytts hoidettaessa lapsipotiiasta tai potilasta, jonka luusto viels kasvaa.

« spondylolistees, jota ei voi korjata luokkaan 1

« kaikki tapaukset, joissa valitun implantin osat ovat lian suuria tai lian pienia lopputuloksen

« kaikki tapaukset, jotka edellyttavat kahden eri osan tai jérjestelmén metallien yhdistamista

« potilaan rittaméatén kudos leikkauspaikassa tai ritt&maton luun maaré tai laatu

« sellainen implantin kiiyttd, joka haiitsee potilaan anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista toimintakykyz.

VAROITUKSET

Yksi jarjestelmén kayttoon littyvista mahdollisista riskeista on kuolema. Mahdollisesti lisaleikkausta vaativia muita riskeja ovat:
* laitteen osan murtuma

« kiinnityksen irtoaminen

 luutumattomuus

* nikamamurtuma

« neurologinen vaurio

« verenkiertoon tai sisaelimiin littyva vaurio.

Tietyt sairaudet tai idet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten list implantin tai selkérangan murtumariskia.

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

Tamén jérestelmén osia el saa kayttad yhdessa muiden jarjestelmien osien tai muiden valmistajien osien kanssa.

Taman 1 osat

Némé varoitukset eivéit kata kaikkia kirurgiaan littyvia haittavaikutuksia, jotka on tarked ottaa huomioon etenkin ortopedisia
implantteja kiytettéiessa. Yleiset kirurgiset riskit taytyy seltta potilaalle ennen leikkausta.

Kayta it laitetta sellaisena kuin se on toimitettu ja noudata seuraavia kisittely- ja kéyttohjeita.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jérjestelman Kéyttskoulutuksen saaneet kokeneet Kirurgit saavat implantoida néité laitteita ja Kinnityslaitteita, koska
toimenpide on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potiaalle vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeltavan
suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implantteja ei saa koskaan Kyttés uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite néyttéisi
ehjélta, siiné saattaa olla pienia vaurioita tai sisaisié jannityksia, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Poltias on ohjeistettava riftavan hyvin. Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn heikikeneminen, joka vaaranta tai estaé potiaan kyvyn
mukautua in rajoituksin tai \, saattaa alheuttaa potiiaale erityisen riskin leikkauksen jlkeisen
kuntouturisen aikana.

Optimaalinen tulos edellyttzs, etta l4kari ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potilaan painon, likunnalisuuden, sairaudet
ja muut tekijat, jotka saattavat valkutta jérjestelmén toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

COLOSSEUM™-verkko on tietyin edellytyksin turvalinen magneettikuvauksessa. Potllas, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan
kuvata turvalisesti magneettikuvausjériestelmalis, joka tiytta seuraavat ehdot:

* staattinen magneettikentta 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa

« spatiaalinen kenttégradientti enint&&n 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« jarjestelmén iimoitettu koko kehon keskiméziréinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintéén 1 W/kg.

Edellé kuvatuissa olosuhteissa kaularangan anteriorinen COLOSSEUM™-verkko nostaa lampdtilaa todennékéisesti enintaan 3,9 °C
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Laitteen aiheuttamien kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yii 85 mm:n pahén laitteesta, kun kiytossé on
gradienttiaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan MRI-érjestelma.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle tulee kertoa, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, jotka voivat edellyttaa uutta

leikkausta:

« implantin osien IBystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

« implantin osien siityminen/likikuminen

« kudoksen herkkyys implantin materiaalile

» mahdollinen inon rikkoutuminen ja/tai haavojen komplikaatiot

 luutumattomuus, viivastynyt luutuminen tai vireluutuminen

 infektio

* hermovaurio, mukaan lukien hermostollisen (sensorisen ja/tai motorisen) toiminnan menetys, halvaus, tuntoaistimusten
vaheneminen, lisintynyt tuntoherkkyys, tuntoaistimushiris, hermojuurisairaus, refleksien puuttuminen ja cauda equina
-oireyhtymé

» duuran repeamét, aivo-selkaydinnesteen vuoto

* nikamamurtuma

* vierasesinereaktio (allerginen reaktio) osiin tai niisté irronneisiin hiukkasiin

 verenkiertoon tai sisaelimiin littyva vaurio

« muutos selkérangan kaarevuudessa, korjauksen Ja korkeuden ja/tai reduktion menetys

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

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

« liszantymisjariestelmélle aineutuvat riskit, kuten impotenssi, steriliys, sukupuolielaman menetys ja seksuaalinen toimintahiric

* kipu tai epamukavuus

« limapussitulehdus

» kuormituskatoilmiésté johtuva luuntiheyden aleneminen

« luun menetys tai luunmurtuma leikkaustason yla- tai alapuolelia

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

« likuntarajoitukset

 tehokkaan hoidon puute leikkauksen syyna olleille oireille

* liséleikkauksen tarve

* kuolema.

PAKKAUS

Némé implantit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylia steriloituina. Varmista sterilin pakkauksen sis&llén steriliys
tarkistamalla, etta pakkaus on ehjd. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, ett kaikki osat on toimitettu. Kaikki
osat on tarkistettava huolelisesti ennen kéyttod vaurioiden varalta, Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pidé kéyttaz, vaan ne
on palatettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on méritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalii
aseptista tydskentelytapaa.

Insir isarjat toimitetaan 14, Ja ne steriloidaan hiyrylla ennen kéyttsa kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti
Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti

KASITTELY JA KAYTTO

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on késiteltava varovasti. Virheellinen kéytto tai késittely voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen
toimintahairiéon. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen kayttoa ja
varmistettava, etta niissa ei ole vajaalaatuisuutta, kuten korroosiota (ts. ruostetta ja pistesyopymists), vérimuutoksia, haitallisia
naarmuja, lovia, epapuhtauksia, jaamia, hilseily4, kulumista, sér6ja tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita
instrumentteja ei saa kéyttaa, vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalille.

Implantit ovat kertakayttdisié, eikd niité saa puhdistaa. K implanttien puhdistaminen voi aiheuttaa )
toimintahéirion ja/tai materiaalin heikkenemista. Havité kaikki vahingossa kontaminoituneet implantit.

PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava pundistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jéikeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleila puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilille
lelkkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumentit voi puhdistaa ja desinfioida aldehydittomilé iuottimilla korkeissa . Puhdistukseen ja kor
poistoon on kiytettava neulraalea puhclstusaingta, minké fikeen nstrumentt huuhdelaan deiorisolcla vedel, Huomautus:
Tietyt puhdistusiuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydid, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta sisaitavat
punhdistusiiuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kyttéa.

Kayt6n tai liale altstumisen jalkeen seké ennen sterilcintia instrumentit on pundistettava seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
1. Pyyhi instrumenteista heti kéyton jélkeen kaikki nakyva lika ja esta kuivuminen ¢ instrumentit ) tai
ne maréili pyyhkeellé.
2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.
3. Poista kaikki nékyvé lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan veden alla. Huuhtele ontelot vahintéén kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on kirkasta.
4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaan kaksi minuuttia.
6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmella jouhinarjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnit erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta
6i ndy tulevan enaé likaa.
8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lampiman, juoksevan veden alla.
9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultragénipuhdistimessa.
10. Upota instrumentit kokonaan ultraéénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.
11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité ju i vedessé tai sivedessd
vahintaan kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehme:

inalla ja suodatetulla paineiimalla.

13. Tarkasta simaméaréisesti, ettel missaan instrumentissa ole nékyva likaa. Jos nakyvéia likaa on jlielia, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen,

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa késittelevan oppaan

saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

Némé implantit voivat olla saatavina sterilleiné tai epésteriilein.

Sterilit implantit steriloidaan ateilyl4. Niden on vastaavan (SAL) 10°. Sterilt tuotteet pakataan
kuu pussin tal astiaan/pussiin. Viimeinen on merkitty pakkauksen etikettiin. Nama
uotieet katsotaan Sterileksi, kunnes pekkaus avataan ta se vahingoituy, Sterlt mplani,jotka menettava sterilytensa tai joden
pakkaus on vanhentunut, katsotaan epésterileiksi. Ne voidaan steriloida seuraavien epésterileille implanteille ja instrumenteile
tarkoitettujen ohjeiden mukaan. Steriiit implantit tayttavit pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset.

Epasterilien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Steriloinnissa suositellaan kéytettéviksi
Yhdysvaltain elintarvike- ja l44keviraston (FDA) vaatimukset téyttévia pakkausta (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation [AAMI] -julkaisu ST79, C: Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care

Facilties [Kattava ohje héyr Ja steriloinnin I ) Loppukéiyttaja vastaa sitt, etta

steriloinnissa kéytetéan sellaisia ja liséivarusteita (kuten ja -pusseja, kemiallsia ja

biologisia indi Ja steriloir jotka in elintarvike- ja 0 FDA on hyvaiksynyt kéyttsén valitun
ed i (aika ja lampotila).

Kun Kéiytetéian jaykkaia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettylen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellytta

seuraavien selkkojen huomioimista

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jallempéné olevassa taulukossa.

« Esityhjishsyrysterilointiin saa kéyttéa ainoastaan FDA:N hyvéksymia jaykkia sterilointiastioita.

« Jos valitaan jéykki steriointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahintééin 176 nelidtuumaa tai sin on oltava vahintééin
nelj (4) suodatinta, joiden halkaisia on 7.5 tuumaa

* Jaykkain sterlointiastiaan saa panna suoraan enintéan yhden (1) téytetyn metalikotelon tai sen sisélon.

 Varmista \ hyvé iimanvainto 4 erilisia modut 4 tai yksittéisia laitteita, joita ei saa pinota
padllekkéin steriointiastian korin.

« Noudata jéiykén steriointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.

« Liséitietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

EPASTERIILEINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterlointia (kirittyné tai astiassa):

Menetelmé Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhji 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjio 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia
Némé parametrit on validoitu ainoastaan témén tuotteen steriointin. Jos steriointitteeseen lisitéén muta tuotteita, suositellut
parametrit e/var ole voimassa ja keyttéjén on uudet parametrit, on
i. Kaikkien mikro- : tta on seurattava jatkuvila
tostaoll
SYMBOLIEN MERKITYKSET
LUETTELONUMERO STERILE[ R| | STERILOITU SATEILYTTAMALLA
ERANUMERO STERIILI ESTOJARJESTELMA

KAYTETTAVA VIIMEISTAAN

(VVVV-KK-PP) LUE KAYTTOOHJEET

VALTUUTETTU EDUSTAJA

Huomio EUROOPAN YHTEISOSSA

KERTAKAYTTOINEN VALTUUTETTU EDUSTAJA

SVEITSISSA
EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN VALMISTAJA
EI SAAKAYTTAA, JOS PAKKAUS EPASTERIILI

ON VAHINGOITTUNUT

VALMISTUSPAIVA

TUOTTEEN MAARA (VVVV-KK-PP)

LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA

> ER®®® > K

EHDOLLISESTI MR-TURVALLINEN

ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEX
FIA TO MAErMA COLOSSEUM™
MEPIFPA®H
To miéypa COLOSSEUM™ £ivat pia GUGKEUT] TTOU HTTOPE Va XPNOOTOINGE WQ OUCKEU! a v owpaTwY.
Ta EEQPTALATA TOL EUPUTEVLATOR MEPINaBAVOLY £V TAEYLA KAl MPOCIPETIKG aKPIAV TIWLATA, Ta orioia o Sariberol o8
5AGOPQ HEYEDN KaL ENAOYEG, WOTE VA Elval KATEGNATAG Yia TiG 5Id0peq MEAACEIC KA TIG avaykeg
HEYGAOU GAOHATOG Q0BEVY. To TAEYHA KO TQ GKPIGVA TIDUATA GLVAPHOAOYOUVTCL SIEVXEIDNTIKG, WOTE VA IKAVOTIOIO0V TG
anaoe; kaBe aoBevi. ETIC POEEOXEG (BOVTIA) TG GV KA KATW EMGAVEIAG Twy AKPIOVIV TIWHATWY CUYKPATOOVTAL Of
QKPIAVEG TAGKEG, TWV TTOPAKEIEVWY OTIOVSUAWY, WOTE Va1 UNGXE! QVTIoTaon oty eEBNan.

Ta epdutedpara méyparog COLOSSEUM™ xpnaionoiobvTal yia Ty Mapoxr) SopIKAE oTaBepoTnTag KAl SUMMANPWHATIKA rnc
OTOVEUAOBESIG OE OKEAETIKA UPIIOUG AOBEVELG PETA QMO OWLATEKTOM cToyI) TNV QUKEVIKH] Kl B

Lolpa TG OTOVBUAKAG GTAANG. Ta BWwPAKO0OPUIKE EUGUTELHATA TAEYLATO HTOPOLY va E0axBolY e ortioBia, 5.amnpanm
TIpOeBIa, MPOoBIoMayia A TAGYIA TPoOTEAAOT. T QUKEVIKA ELGUTENLATA TAEYHATOG EI0AYOVTAL LiE TN Xorion Npoodiag
TnpoonEAaang.

Ta epputedpara mMéyparoe COLOSSEUM™ kataokeualovTal arné kpaua Tiaviou, drwg kaBopitetal oTo mpéTuro ASTM F136.
‘O Ta EUPUTELATA IPOOPITOVTAL YIat Lia JOVO XproN.

ENAEIZEIZ

SwyaTEKTOpI:

Ta epguredpara méypatoc COLOSSEUM™ elvat GUOKEUEG QVTKATACTAONG OTIOVBUNKIY GWLIETWY TIoL TPo0PICoVTal Yia Xpron
OTNY QUXEVIKF, BWPAKIKY 1 COGUIKH oA TG TTIOVBUAIKTAG GTAANG (A3-05) Yia TNV AVTIKATAGTAGN GTIOVEUNKWY GWHATWY TIow
£XOLV LTTOGTE CUUMESTIKG KATAYLA ) BAABN 1) A0TABWMV OTIOVBUNKGY OWEATWY Adyw GYKOU | TPAdLATOG (SmA. KatdyuaTog). Ta
eppuTeLpara méypatoc COLOSSEUM™ mpoopiCovtal yia xprorn pe cUOTALATA CUBMANPWHATIKAG OTEPEWONG TNG OTIOVEUAKAG
OTAANG TMOU Eival KATEAANAG YIG XPHON GTNY QUXEVIKE, BwPAKIK A/kal 0ouike oipa TG OTOVEUNKAG OTAANG (BMA. cuoTAUaTa
oTioBIwY BlauxeVki BBV Kal pABBWY, CUGTALATA MPGABILY TAKMY KAl CUGTAATA PGABILY BIBWY Kat paBSWY). To
E0WTEPIKO TOU AMOCTATN LNopel val TANEWBEL e UAKG HOOXELHATOG 00Tol. Ta epdutedpaTa méyuatoq COLOSSEUM™ éxouy
OXEBIQ0TE! Ia VA TIApEXOLY TTAPIEN ToL MPOGBIOU PEPOUG TNG OTIOVBUAIKIAG GTAANG GKGLIN KAl anoucia aTlovuhoSeaiag yia
TIAPTETAVEV XPOVIK TIEPIOBO.

ANTENAEIZEIZ

H xprion auTiv Twv cUCKELWY avTeVdEKVUTAL OE AOBEVEIG HIE TIG AKOAOUBEG NABATEIG:

 Evepyr 0uoTnpik AolLwEN, AOIUWEN EVIOTIGpEVN 0T BE0N TG MPOTENOEVNG ELGOTELONG A GTAV O COBEVAC EXEL
UNOTTEVBEVN 1évn aMepyia, ur 0 E£VOU OWUATOG A YWOTH N QVOXT] O OTIOIOBATIOTE aNd Tt LAKA
TOU EUPUTELUATOG.

« EVBEIEEIQ TOMKAG GAEVHOVAG.

« Mponyoupievn orovsuAoSesia oTo ertineso A oTa enineda mou 8a uroBAnBoly ot Bepanteia.

* S0BapC HOPPHIG OTTEOTIOPWON, N OMOIA EVOEXETAL VA LNV ETUTPENEL TNV KATAAANAN OTEPEWOT).

 MaBAOEIG oL EVBEXETAL VA AOKOOLY UMEPBOAIKY KATAMAVNGN OTO 00T KL TA EUUTEOLATA, BMIWE COBAPH MaXLOApKIa f
EKQUNOTIKEG MABNOEIC, AMOTENOLY OXETIKEG QVTEVBEIEEIC. H anohaan OxETIKG e TN Xprion QUTWY TwY CUOKEUWY OE QUTEG TIG
GUVBNKEG MPENE! va ANdBEl AT Tov 1aTp6 apol EEETACTOOY ol KIVBULVOL EVaVTI Twy OPEAGDY yia Tov acBevr.

 MEPIMTWIOELC GTIC OTIOIEG N SPACTNPIBTITA, N VONTIKY KAVOTNTA, N PUXIK ACBEVE, N KATAXENCN OVOTVEBLATOR | GAPLIAKWY,
1) ETMAYYENATIKY BPACTNPIBTATA A © TPGTIOG WG TwV COBEVEV EVBEXETAI VA EMMPEACE! TNV IKAVOTNTA TOUG VA TNPAGOLY TOUQ
LIETEYXEIPNTIKOOG EPIOPIOLIOGG  0BEVEIC TIOL LIMOpEi Va GoKAGOLY UEPBONKH KATAMOWNON OTO ELGOTELLA KATE T SIAPKEX
E£MOVAWONG TwV OGTIV KAl Ol 0001 PITOPE! Va SIATPEXOLY UPNAGTERO KIVBLVO V1A AOTOX(A EHPUTEDATOG.

* AoBeveiG TIoL B8V eival IPOBULOL VA TNPACOLY TIG LETEYXEIPNTIKEG OBNYiEG.

* OnoESAMOTE GAAN MABNON TIoL BEV MEPYPAGETAl OTIC EVOEIEEIS XPAGNG.

 MUPETOQ ) AEUKOKUTTAPWAN,

* Konon.

« OnoIaAToTE AAAN TABNON oL AroKAEIE! TO TIBAVG GHEAOG TG XEIPOUPYIKIG EMELBACNG TOMOBETNONG EUUTEULATWY OTN
OTIOVBUNKI GTAAN, OTIWG N TAPOUGIA BYKWY 1) CUYYEVMY QVWHAAWY, TOTIKG KATAYHA GTO ONuEio TG MEPRAcNc, N abenon Tov
PUBLIOL KABICNONG TIOL BEV EENYEITL AN GAEC VBGOUG, N AUENN TWY ASUKGY QILOCGAIDIWY 1 N ONUAVTIKY LETATBTION MPOQ
Ta apIOTEPG TN BIAGOPIKT PETPNON AEUKWY QoD

© AGBEVEIG LE YWWOTO KAOVOLIKG ) ETIKTTTO MPORANUA EUBPAUCTOTATAG OOTWV ) AMOTITAVWONG SEV TPETEL va AGUBAVOVTAL
UMGIN VG QUTG TO £50C XEIPOUPYIKAQ EMELBACNG.

© AUTEQ Ol CUOKEUEG BEV TTDENEL VAl XPr 0
VEVIKAG OKEAETIKAG QVATTUENG.

 SrovLAONCBNGN XwpiC T BuvaToTNTa Va eweel o 10v BaBpoD.

* K& MepiTTwon oty onoia Ta £apTAATA Tob EUGUTEDLIATOG ToU EMAEXBNKAV yia XA Ba ATav TIOAD PeyEA 1 TIOAD pIKpG
Yia TNy EmiTEVEN emmmuxog aNoTEASOLATOG.

« KaBE TEPIMTWON oL AMAITE] Tov GUVBLAOE HETENAWY Q6 BUO BIAOPETIKA EEPTALIATA f CUGTAATA.

* AoBeveiq pe avenapkr KAALPN TNG XEPOUPYNHEVNG TEPIOXMG KE I0TO ) QUETIAPKEG OOTIKG AnoBepa f) QVENapkn novtTa.

* AGBEVEIC GTOLC OTI0I0UG N XPAON ELPUTECLATOS B MAPEUTIOBICE QVATOMIKES SOLES f) TNV QVApEVOLEVN GUCIONOYIKA
Aerroupyia

MPOEIAOMOIHZEIZ

‘EVag QMo Toug TBavog KIVBUVOUG TToL OXETICETAL UE TN XPROM TOU CUGTALATOG QUTOU Elval o BAVATOG. ANOL Bavol KivBVoL

Yo TOUG OTIoioug EVEEXETAN va ararreital TPOCBETN XEWOUPYIKT enéuBaon eivar ot e€Ag:

 Bpanon eEapTNPATWY TG GUOKEUAC,

* andeia otepswong,

 un évwon,

 KATayHa TOU OTIOVEGAOU,

© VEUPOAOYIKG TPAULA KAl

« ayyeiaxr f oriayyviki BAGBN.

OpIoLIEVEQ EKPUNITTIKEG VOO 1 UTTOKEIIEVE GUOIGNOYIKEG MABRTEIS, ONwG SIABIATG, PEULIATOBISIG ApBPITISA f 0OTEOMOPWON,

LIMOPE VA EMNPEAOOUY T 5IABIKACIA EMOGAWANG, QUEAVOVTAC GLVEMIWG ToV KIVBLVO BpAUONG TOL ELGUTEVLIATOC | KATAYUATOQ

NG OMOVBUNKAG OTAANG.

Ol aoBEve(G TIow £x0UY LTOBANBEL OTO MAPEABOY OE XEIPOLPYIK! EMELBACN OTO EMMESO f OTA EMineda rou Ba UTERANBOLY OE

Bepareia EVBEXETAI VA TIAPOUCIACOLY SIAPOPETIKER KAVIKEQ EKBACEIC GE GUYKPION JiE EKEIVOUG TTOU SEV EXOUV UTOBANGET o8

XEPOUPYIKN EMEUPBAOT TTO MAPEABOV.

Ta EEQPTALATA QUTOD TOL CUOTAATOG eV TIPEEL Val XPNOKIOTIOIVTCL HE EEGPTALATA Ao GG CUCTALIATA ) KATACKEVATEG,
Ta EEQPTIHATA QUTOO TOU CUOTAUATOG KATAOKELATOVTAL AN KPAMA TITAVIOV.

ia MaBIaToKG T 1) o€ aoBeveic mou BpiokovTal K6y o daon

Ot poeiBoroIoeiC aUTEG Bev MePaBAVOLY BAEC TIC QVETIBHNTES EVEYEIEG TTOU B0 HMOPOLAY VAl TIPOKOYOLY YEVIKG
AOYW XEIPOUPYIKIG EMELBAONC, WOT60 TPEME! v AapBAvOVTal BIaiTEPa UMOUN OE 6,1 APt Ta 0PBOMESIKE ENPUTEVHATE,
O QOBEVIC METEN Va1 EVIHEPLIVETAL OXETIKA LIE TOUC YEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVEUVOUG TPV MO TN XEIPOUPYIKF EMELBac.
XONOIHOTIOIEITE TN GUOKEU AUTH BTG TAPEXETA KAl GULGWVA E TIG TANPOGOPIES XEIPIOHOD KAl XPOMG TTOL TIAEXOVTaL
napakaTw.

MPO®YAAZEIE

H eUOUTEUON QUTAY TWY CUCKEUWY KOl UCKEUWY OTEPEWONG TIPETEL Va TPAYHATOTIOIEITL HOVO GG EUMEIPOUG XEIPOUPYOUS
TIOU £X0UV EKTQIBEVTE! EIIKA GTN XPiON AUTOD TOL CUCTAHATOG, KABWG TPOKEITC YIa ia SIABIKACIA E UUMNAEG TEXVIKEG
GNAITACEIG IO EVEXE! KIVBLVO 0OBAPOD TPAULIATICHOD TOU GBEVH. KaTé TV EMAOY TOU HEYEBOUG TOU EUQUTEGLATOC MPEMEL
v AGHBAVETA UGN O TIPOEYXEIPNTIKGG TPOYPOLCTIOGG KAl N GVATOIA TOU 0BV,

Tal XEIPOUPYIKA ELUTEGHIATA BEV TPETEL VA ENAVaXENIIOMODOVTAL 06 KApia MEpITTWOn. Eva EKPUTELEVO ELGUTEL|IA SEV

TIPETIEN VAl EIGUTEVETAL TIOTE £V, AKGLIN KAl QY N GUOKEN EIVAL GAVOLEVIKA GKEDQIN, ITIOPE! va EXEl KOG EAATTWLATA KAl

ONUABIA ECWTEPIKFAG KATAMBVNANG, YEYOVOG ML LMOpEi va o8nyAaet ot Bpavon.

O aoBeVAG MPEME! va éxel evpepwOEl KaTAANANAQ. AIGVONTIKEG 1 CWHATIKEG SIATAPAXEG TIOU EMNPEEACOLY APVITIKA TNV

IKQVOTNTA GUPPGPGWONG TOL AOBEVA LIE TOUG AMATOUEVOUS TIEPIOPIGHIONG 1 TIG TPOGUAGEEIG LIOpE va BEG0uY Tov acBevi] oe

ONUAVTIKO KivdLVO KaTd Tn SIAPKEIA TNG HETEYXEPNTIKIAG AMOKATACTAONG.

[ BEATIOTN QrdB001 TOU EGUTELATOR, O XEIPOUPYBE TPETEL VA AGUBAVEL UTTBYN TOU TIAPAYOVTEG OMWG Ta EMNEda

epQUTELONG, To BAPOG ToL A0BEV, TO EMNESO BPAOTNPIOTNTAG Tou AoBeV, GAAEG TABMOEG ToU AOBEV KATL TIOU EVBEXETaI Va
v anésoan Tou A

MAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA ZAPQZEQN MRI

To mhéyua COLOSSEUM™ eival aodahéc yia oapioeic MR Ut 6pouc. Evag aoBevic e UTAY T OUCKEUR HMTOpE( va
UTOPANGE LiE A0GAAEIA O OGPWON OE 0UOTNLA MR OV TANPOI TIC TAPAKATW TTPODTOBECEIC:

o STaTIK6 payNTiko edlo povo 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla

* MEYI0T0 Ywpik BaBIBLTO Mesio 3.000 gauss/cm (30 T/m) f pikpoTepo

* Meéyiotn péon T puBoD EiBIKiG AnoppoenanG (SAR) ou avagépeTar ané To abotnua MR yia oAoowpn éxkBean 1 Wikg

Y6 TIC MPOBITOBECEIC 0apWONG Mo KaBopICovTal Mapanavw, To Méyia COLOSSEUM™ avapéveTal va avarTeet péyiotn
avENon BepLOKPAsiag 3,9°C f MIKPOTERN LETA A6 15 AEMT OLVEXOUG CAPWONG.

T TEXVITE OGEAUT EKOVAG TIOL TPOKAAODVTGI GO T GUOKEU 86V QVGEVETA Va EKTEVOVTQ G T OUOKEU KaTd
MEPIoGOTERO aMo 35MM 6TaV 1) AMEIKGVION MPAYYIATOMOIEITG! e aKkoAoUia TaAo) BaBUIBWTHC avTTiXNonG kai obaTnua MRl
3,0 Tesla.

ETINAOKEE KAI MIOANEZ ANEMIOYMHTEE ENEPFEIEZ

Mpw Ao T Xeipoueys enéyBaan, ot AoBevelG TpEet va enPEPWBOUY OXETIKA U TIC TAPAKATW TIBAVEG QVEMBUTE

EVEQYEIEG, KABUIG Kall i TV TUBavH] Qvykn £MEBAONC V1A TNV AMOKATAOTAON Twv SEAC TPOBANUATWY:

* Xahapwon, kapn 1 Bpavon eEapTUATLY

 METQTOMION/ETAVAOTELON Twy EEAPTNATIY TIC OUOKEUTG

« loTi) EuOBNOI OTA UIKA TOL EPUTEDHATOG

« EVEXOHEV BI0TIC0N TOU BEPHATOR /KA EMIMAOKEG TPAVHATOG

« Mn évwon 1) kaBuoTepNEVN évwon f TANUUENAG évon

* Nolwen

« BAGBN veopw, e anieiag e ¢ Aemoupyiag (QLoBNTAPIG fykat KT, TG
napauone, Te Suoaioenaiag, e unepaioBnalac, T MapaBNaiag, T PLOMABEIE, TG AVEMAPKEIAG AVIAVAKAAOTKGY,
oL CUVBPOHOV IMTToUPISAG

« PAEN okANERG HAVIYYAG, SIGPPOT EVKEQEAOVWTIIOU LYPOD

« Kataypa oTovaiwy

« (AMepyii) avTiBpaon E8Vou OHATOG O UNKA f UTtoAeiaTa

« Ayyeiai) 7 orayxvi BAGBN

 MeTaBoh TG KapmuAGTTaG TG omovBUNKAG OTAMNG, AMiikeia SIopBwanc, ou i/al QvATagne

« Katakpammon o0pwy | ariheia EAEyXou NG 0UpOBEXOU KUGTNG | ANAEG SIATAPCKES TOL CUPOYEWNTIKOD OUOTAATOG

* EDCe, yaorpinGa, evTepie) anogpat f GAkes SITOPOYEC TOU YaOTPSVTEPKOD UOTTaTaR

Tou JYIKOU CUOTALATOG, CUMEPACLBAVOLEVNG TNG , TG oTEPGTNTAG, TG aduvapiag

GUVEUPEDNG KO TG VEVETOIAG SUCAETOUPYIAC.

« Névoc f suodopia

« QuAakitsa

 Melwon 00TikfiG MukvaTNTag Adyw ENREIPNG GopTIong (stress shielding)

* 00Tk ANWAELQ 1] KATAYHA 00TO) TMAVW 1 KATW AT6 TO EMTIEBO TG XEIPOUPYIKFG ENEHBaONG

« M6vog 01N BE0 TOL OOTIKOD HOOXEBATOG OTOV SGTN, KATAYHA /KAl KABUGTEPNUEVN EMOGAWON TPAGHATOG

« MepIOpIoOE SpaTTNPOTTWY

 AVAMOTENEOHOTIK QVTIETIIION TWV CUUTTWHATIY Yid Ta Oroid PQAYHATOMOIBNKE N XEWOUPYIKT ENéyBaon

« MpooBeTn Xeipoupyikr enéyaon

« Bavatog

ZYZKEYAZIA

AUTG TA EGUTEVLIATA LTOPEL VA TTAPEXOVTAl TIPOCUOKELAGEVA KAl AMOOTEIPWHEVA LiE TN XPAON AKTVOBOAAS YapA.

H aKepaIdTTA TG QTOCTEIPWHEVNG OUOKEUAGIAG MPEEL Va EAEYXETAL YIa va SIa0aACETal OTI 68V EMNPEACETAL N QNIOCTEIpWON
TOU TiEPIEXOUEVOL. [PV amd Tr XpAon, TIPETIEL va EAEYXETE MPOCEKTIKA EAQV ) CUOKELACIA Eival TAAPNG, KABWG Kat GAa Ta
£EapTANATa, WOTE va SIachaNZETal Tt Sev UNAPKE! Kapia {nui. Ot CUOKEUGIES f) Ta TIPCIGVTA TToU EXOLV LIOGTE (NG Sev
TIPEMEL Va XPNGIOMO0VTAL, A va EmoTpépovTal TNy Globus Medical. Kata T xeipoupyikd enépBacn, agod KaBopioTei o
OWOTS PEVEBOC, APAIDEDTE Ta MPOIOVTA AN T CUKELAGIA XPNOIOTIOVTAG AONTTTN TEXVIKI).

Ta 0BT EpyAAE(WV TTAPEXOVTAL LN AMOCTEPWHEVA KAl AMOCTEPMVOVTAL IE GTHG, TP Qb T XpAON, GMWE MEPYPAGETAL OTNV
evomnTa AMOSTEIPO3H napakatw. Meta m xpAon A Ty ék8eon oe pOroue, Ta epyaleia Mpémel va kadapiCovTal, 6rwe
TnepypageTal oy evotnTa KAOAPIZMOS. napaxatw.

XEIPIZMOZ KAI XPHZH

O XEPIOHOG OMWY Tw EPYAAEIWY KAl Tw EUGUTELLATWY TIPETEL va VIVETAl e TPocox. H E0aMEVn Xpron A 0 ECGaAEVOQ
XEIPIOLOG Urtopel va o8nyrioe! oty mpékAnon {nuiag f/kat rdaviic Suoheitoupyiag. Mo ané T xeipoupyiki enépacn,

Ta MpoidvTa nMpErte va ehéyxovral yia va SlacdahiieTal ) owoTr Toug Aetroupyia. Oha Ta npoiévTa npénet va eNéyxovTal

TP anoé T xerion, WoTe va SlaopaiCeTal 6T Sev LNAPXOLY HiN ANOBEKTEG CNUIEG, OMwG BIABEWON (TLX. OKOUPLA, ONPABID),
QmoxpWHATION6G, UMepBOAKEG EKBOPEQ, EYKOTIES, OKABAPGIES, UMOAELATA, EEPAODBIONa, PBOPES, PWYHES, PAYICHEVES
dpayiceIC KATL. Ta epyaleia Tou Sev AEITOUPYOLY f TToL TAPOUCIACOLY NG SEV TIETEL VAl XPNOILIOMOIOOVTL, GAAG VAl
ematpépovral oty Globus Medical.

Ta epduTedaTa eival OUOKEUEG piag XpronG kai Sev mpénet va kadapifovTar. O ek vEOG KABapIoPOG epdUTELHATWY piag Xprong
pnopei va oényroel o8 pNxaviki aoToxia fi/kat uroBaBIoN Tou UAIKOD. Ta EUGUTELHATA MO EXOLY HOALVBE! KaTG AGBoq MpENEL
va anoppinovrar

KAGAPIZMOZ
‘OAa Ta epyaAEia MoV PMOPOGY VA AMOGLVAPHOAOYNBOLY TIPETE! Va AMOCUVAPHOAOYOOVTAI YIa TOV KABAPICW6. OAEG O ABEQ
Tpénel va aroouvdéovTal. Ta epyaleia Propody va EMavacuvapHOAOYODVTal LETA TNV anooTeipwon. Ta epyaieia mpénet va
KkaBapiCovTal Pe T Xpron OUSETEPWY KABAPIGTIKMY TMPIV QTG TNV AMOCTEIPWON KAl TNV EIAYWYI| O AMOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO
TESIo f TNV EMOTPOGH TOU MPOIBVTOG (E4v 1oXUE) TNV Globus Medical.
O KaBapIOpAG Kl N AMEABLAVON Twv EpYAAEIWY LMOPOLY VA MPQYLIATONOIOLVTAL HiE SIAAUTEG Xwpic AASEDSEG 08 LPNAGTEPES
BEpLOKPAOEG. O KABAPIOHIGE KAl N AMOAJLAVEN TIPENEL va MePapBAVOLY TN XPAGT OUBETEPWY KABAPIOTIKWY Kal, TN
GUVEXEID, TV EKITAUGT LIE QTTIOVICEVO VED. SNUEIWON: OPICLIEVA KABAPICTIKG SIGAULIATA, BMWG QUTA TOU TIEPIEXOLY GOPLGAN,
YAOUTAPAASEDEN, NEUKAVTIKG f/kal GAG GAKAAKA KABAPIGTIKA, LMOPE] VAl TIPOKAAEGOLY {NIA GE OPICLIEVER GUGKEUEG, EIBIKA OE.
epyaheia. Ta SIGAGHATA QUTG SV MIPEMEN Va XPNGILIOMOIDOVTaLL
P&l va TPoOVTAl Ol TapaKATW PEBOSOL KABAPIGOD KATA Tov KABAPIOHG pyahelwy PETA T XPRON f Ty EKBECN OE POTIOUG
M TP ané Ty anooTeipwon;:
1. AUEOWC LIETA TN XprON, BEBAWBEITE OTI TQ EPYAAEIQ EX0LV GKOUTIOTEI, WOTE VA AMOPAKPUVBOUV GAEG 01 0paTEG aKABAPTiEs
Kal BTI BEV £XOUV OTEYVIIOEL, EBATTICOVTAG 1 KAAJTTTOVTAG Ta e LYPA TETOETA.
2. AToouVapPHOAOYNOTE GAQ Ta EPYTAEIT TIOU PTOPOUV VA AMOCUVAPHOAOYNBOOV.
3. ZeMAOVETE T pYaAE(a |IE TPEXOULEVO VEP® BUONG YA Val TOLAKPLYBOLY BAEG Ol 0PATEQ OKABAPGIEG. EXTENETTE EKITAUOT
TWV QUAGV TOUAGXIOTOV 3 GOPEQ PEXDLTO VERO TTOL BYalVE! A6 TOUG AUAGLG Val Elval KaBapd.
4. MPoETOWATTE To Enzol® () MapOLoIo eV{ULATIKG QropPUNAVTIKS) COLGWVA UE TIG CUCTACEIG TOL KATAOKEUOOT.
5. EUBaNTTioTe Ta epyaleia 0To AMoppUNAVTIKS Kal AdAGTE Ta Va EUMOTICTOLV Yia TOUAGXITTOV 2 AEMTA.
6. XpnotononaTe pakaxr BoupToa yia va kaBapioeTe KaAA Ta epyaAEia. XprolomonoTe KaBapioTiké GOpHA YIa TUXGY AuAoUG.
MpoceETe 1BlaiTepa TIC SUCTIPOCITEG TEPIOXEG.
7. Me T Xprion ArooTepwEVnG oUpYYAG, QVTAROTE TO VCUUATIKG AMOPPUTAVTIKG SIGAULA. EKTEAEGTE EKTAUON TUXGY QUAGY
Kl BUOTIPOOITWY TIEPIOXY EXPL va pin Byaivouy Téov akaBapoieq.
8. AGQIPECTE Ta £pYAAEIQ QMO TO ATOPPUTIAVTIKG KAl EEMAOVETE Ta LiE TPEXOULIEVO CEOT6 VEPO BRUoNG.
9. MPoETOWATTE To Enzol® (i MapéLi0io EVCULIATIKG AMOPPUMAVTIKS) GULGWVA LE TIG CUCTAGEG TOL KATAOKEUAGTY) OE GUOKEUT
KABAPICLIOY JE UMEPAXOUG.
10. EparTTiote mAfipwe Ta £pYGAEi 0T OUCKELH KABAPIOHOU HE UTEPAXOUS kat BEBAWBEITE OTI LTIAPXE! ANOPPUNAVTIK TTOUG
QUAOUG EEMAEVOVTAG TOUG. YIOBAAETE 08 KATEPYAGIA E UMEPAXOLS VI TOLAAKIGTOV 3 AETTé:
11. AQQIPESTE Ta £pYAAEIQ ATIO TO ATIOPPUIAVTIKG KAL EEMAGVETE Ta LIE TPEXOULEVO MOVIOIEVO VEP f VERS avToTpOdNG
(OPWONG YIa TOLAAXIOTOV 2 AETTaL,
12. STEYWOTE Ta epyaleia XPNOLOMOIGVTAG KBS, PAAKS Tavi Kal GINTPAPICLEVO Gpa UM TiEaN.
13. EA&YETE onTika KkaBe epyakeio yia opaté axkabapaieq. EGv UNApXoLY 0paTéq akaBapaies, ENavahaBeTe T Sladikaia
KABApPICLOL EEKVINVTAG ard To BAua 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ
Mriopeite va erikomwyiioeTe pie Ty Globus Medical oTov apiBp6 1-866-GLOBUS T (456-2871). a va rpounBeuTeite To
£YXEIPIBIO XEIDOUDYIKIG TEXVIKIIC, ETIKOMWVIOTE pe Ty Globus Medical.

AMOZTEIPQZH
AUTE TQ EUUTEVLATA UMOPEf Va SITIBEVTAl AMOCTEIPWHEVA f LN AOCTEIPWHEVA.

Ta AMOCTEPWYVA ELGUTEOLIATA £XOLY AMOCTEPWBE LE AKTIVOBONA YALLIA KAl EXOUV EMIKUPWBE YIa TNV TapoX ETIMESOL Sia-
opahone anooteipwong (SAL) 10°. Ta anooTeipwéva Npoibvta cuokeuadovTal oe BePUOCLYKOMOUUEVN BIAY) BKn f Goxeio/
kN, H npepopnvia MENG avaypadetal atny ETKETA T oUoKEUaaiag. Ta MpoibvTa auté BEwpoLVTaL AMOCTEIPWHEVA, EGEOOV
1 ouoKeuaoia elval KAEIOTH 1 Sev £xel LMOOTE! {nuid. Ta ANooTEIpWLEVA ELPUTENLIATA TIOU G&V Elval TAEOV QrOCTEDWLEVA,

) LiE OUOKELATIA IOV £XEl MEEL, BEWPOLVTCN LN ATIOCTEIPWLEVA KAl LMOPOUY VAl AMOCTEIpWOO0Y CULWVA LE TIC 08NYiEG yia

1IN AMOCTEIPWLEVA EUGUTEDATA KAl EpYAAEIQ MAPAKATW. Ta ANOTEIPWHEVA EJGUTELLATA MANPODY TIC TIOSIAYPAdES Opiwy
TIUPETOYOVWY OUCHV.

Tal N QOCTEIPWLEVA BUUTENIATA Kal EpYaeia EX0LY EMIKUPWAEL YIa TV Tapox emnésow SAL 10°, SuvioTaTal n xpfon
TMEPTUNYLIATOG EYKEKPIEVOU QIS TOV 0pyaviop6 FDA cOUdwva L TIC 08NYiES Tou OPYQVIoHOD YIa TV AVATTTUEN IATOIKWY
opyavu (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, Avalurikc odny6c yia v anoorsipwon

LiE a6 kat e oe AOEIC LYEIOVOLIKAC MED (Comp Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facillties). ATOTEAEL £UBOVN TOL TEAKOD XPAGTN VA XPNOILOTIOIE OVO GUOKEUEQ
anooTeipwong kai eEapTiuaTa (6nwe nepruliypaTa anooTeipwong, BrKeg anooTeipwong, XNUIKoUG SEiKTES, BOAOYIKOUG
BEIKTEC KAl KACETEG ATOGTEIPWONG) TIOU EXOLV EYKPIBEL A6 TOV 0pYavIoHd FDA Ya TIG TIp0BIaYPAdES Tw EMAEYHEVWY KOKAWY
QrooTElpwanG (XpOVOS Kal BEpHOKPATKa).

@ va SlachaNCTE N CWOTH AMOCTEIPWON TwV CUOKEVKY GIObUS KAl TwWY GOPTWHEVIWY KACETIVAV LE ypadIKa, GTav

XPNOWOTIOIEITaI AKALITTO SOXEIO QMoCTEIPWONG, MPEME! va AauBAvovTal UGN Ta €G!

Ol GUVICTIHEVEG MIAPAVETPOI AMOCTEIPWANG AVADEROVTAI TTOV MAPAKATW TIVAKA.

 ENTPATETAl VAl XPNOIIOMOI00VTAL VO BKALITTA SOXEIQ QMOGTEIPWONG EYKEKPIEVA ANb Tov opyavialié FDA yia xpon Kata
TNV QTOOTEIPWON L& ATHO Kall TPO-KEVD.

« To GKATTTO BOXEID AMOGTEIPWONG oL Ba EAEYE! TIPETEL Vat EXEl EAAXITO EpBaBOV HIRTPOU 176 in? GLVONIKE A TOUAGXITOV
T€008pa (4) GNP BIOETPOL 7.5 in.

° Nev va OVTQI MEPIOOOTEPEG AMo i (1) POPTWLEVEG KAETIVEG LE YPAPIKA 1 TO TEPIEXOUEVS TOUG
QanevBeiaq oe GKapTTo SOXEI0 AMOoTEIPWONG.

* O1 QUTOVOLEG HOVABEG/OXAPEQ 1) EUOVWUEVES CUOKEUEG TIPEMEL va ToroBeTouvTal, Xwpic oToiBagn, oe kahdb Soxeiov, wate
va dlaodahiCeTal 0 BEATIOTOG QEPIOHOG.

« MpEret va TPEiTe Tic 08MYiES XONoNG TOU KATAOKELAOTH TO AKALTTTOL BOXEIOL AMOGTEIPWONG. A TUXGY EPWTATEL,
ETUKOVWVAGTE |IE TOV KATAOKEUQOTH TOL CLYKEKDILEVOU BoxElo yia KaBodrynan.

o [Ma enmpooBeTeq MANPOGOPIES TOL APOPOLY T XPAGN TwV AKALTITWY SOXEIWY AMOCTEIPWANG, QVATPEETE OTO TPOTUNO
AAMI ST79.

M@ epguTenpaTa kar epyakeia mou mapéxoviar MH ATIOSTEIPOMENA, auviotéral arooteipwon (ukypéva f o8 Soxeio) we e€fic:

Mé6oSog Torog kikAow Oeppiokpacia Xpovog ékBeang Xpovog
oteyvipatog
Atpog Mpo-kevo 132°C (270°F) 4 e 30 hemmtt
ATpog Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 et 30 et

Ot napayeToor auTéc éxouv eykpiBel ya Ty arootelpwon LOvo auTic T ouokeuric. Ev ipoaTeBody dAa poiévra ot
auokeur) ™ Gev elva €yKUPEC Kal TIDETTet va KaBopIoToVY VEES MaPALETO0! KUKAOU ard
Tov xoriomn. H 1 awvtripnon katn ™ ouoKEUIG A npénei va oword.
IMoénet va exteAovvial Slapkix eEETATEL yia emBeBalwon e adpavoriolnong GAwv Twy HoP@UY BUOIIWY HIKPOOPYQUIOHGV.

META®PAZH ZYMBOAQN

APIOMOZ KATAAOTOY

APIOMOZ MAPTIAAZ

STERILE] R | | AMOZTEIPQEHKE ME AKTINOBOAIA

ZYITHMA AMOZTEIPOQMENOY
OPArMOY

HMEPOMHNIA AHZHZ

(EEE-MM-HH) ANATPEZTE XTIZ OAHIIEZ XPHZHZ

EZOYZIOAOTHMENOZ
ANTINPOZQMOS STHN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

MPOZOXH

EZOYZIOAOTHMENOZ

MONO FIA MIA XPHEH ANTINPOZQMOZ 3THN EABETIA

NA MH XPHZIMOMOIEITAI
EAN H ZYZKEYAZIA
EXEI YNOZTEI ZHMIA

MH AMOZTEIPQMENO

HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ

MNOZOTHTA NPOIONTOZ (EEEE-MM-HH)

NA MHN EMANAMNOZTEIPQNETAI d KATAZKEYAITHZ

IATPOTEXNOAOTIKO MPOION

XPHZH MONO ME IATPIKH SYNTAMH

AZOANEZ A ZAPQZEIZ MR
YNO OPOYZ

> ER®®® >

_ WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
POLSKI SIATKI COLOSSEUM

OPIS

Siatki COLOSSEUM™ to wyroby, ktére moga byé uzywane do zastepowania trzonow kregowych. Elementy implantu obejmuja
siatke | opcjonalne wkrety zaslepiajace dostepne w gamie rozmiardw i opaji dostosowanych do réznych metod dostepu podczas
zabiegow hiturgcznych oraz do wymogéw anatomicznych rénorodnych paqemow Siatka i wrety zaslepiajace sa ze soba
zespalane $ iniee celen jak r do h wymogow. Wystepy (zeby) na powlerzehni
gérnej | dolnej wretow zaslepiajacych chwytaja plytke graniczna sqswedmego kregu, aby zapobiec wysunigciu wyrobu.

Implanty siatkowe COLOSSEUM™ sg stosowane do zapewniania stabilnosc strukturalne] | pomocniczo do zespalania u pacjentow
2 dojrzalym ukiadem kostnym po przebyciu korpektomii lub wertebrektomii w odcinku soimm lub piersiowo-ledzwiowym
kregostupa. Implanty siatkowe dla odcinka piersio > moga by¢ 2 dostepu tylnego,
przezotworowego, przedniego, przednio-bocznego lub bocznego. Implanty siatkowe dia odoinka szyinego wprowadzane sa,
korzystajac z dostepu przedniego.

Implanty siatkowe COLOSSEUM™produkowane sa ze stopu tytanu, jak okreslono w normie ASTM F136. Wszystkie implanty
przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA
Korpektomia:
Implanty siatkowe COLOSSEUM stosowane s3 do zastgpowania trzonw kregowych i przeznaczone sg do stosowania
w odcinku saiym, pesiowm ub ledzwiowym (C3-L5) w celu trzonu
z powodu quza lub urazu (np. pekniecia lub Ziamania). Siatki COLOSSEUM™
e Sa do i zespalania kregosiupa przeznaczonymi do zytku w odcinku szyjnym,

piersiowym i/lub ledzwiowym (. sys(emy skladajace sie z tylnej $ruby pedikularej i preta, systemy plytek do obszaru przedniego

oraz systemy skladajace si ze $ruby przedniej i preta). W dolnej czesci spacera mozna upakowad przeszczep kostny. Implanty

siatkowe COLOSSEUM™ zaprojektowane zostaly pod katem zapewnienia przedniego podparcia kregosiupa nawet w przypadku
braku zespolenia przez diuzszy okres.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tych wyrob6w jest pi U pacjentéw z nastepujacymi stanami:

 Aktywne zakazenie ogolnoustrojowe, zakazenie lokalne w proponowanym miejscu wszczepienia lub w przypadku podejrzanej lub
potwierdzonej alergii, wraziiwosci na ciata obce lub znanej nietolerancii ktéregokolwiek z materialéw uzytych w implancie.

* Oznaki miejscowego stanu zapalnego.

« Poprzednie zespolenie na poziomie(-ach) planowanego zabiegu.

« Cizka osteoporoza, ktéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie zespolenie.

« Stany mogace sie wiazac z wywieraniem nadmiernego nacisku na kosé i implanty, takie jak chorobliwa otylo¢ lub choroby

rodnieniowe, stanowia ia wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobéw w takich przypadkach musi podjaé
lekarz po uwzglednieniu zagrozen oraz korzy$ci dia pacjenta.

« Pacjenci, kt6rych aktywnos¢, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od substandj
psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zakiécaé zdolnosé do przestrzegania ogranicze pooperacyjnych oraz
ktérzy moga powodowat zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby, ktére moga byé narazone na
podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

« Pacjenci, kt6rzy nie chog przestrzegac zalecer pooperacyjnych.

« Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do zastosowania.

« Goraczka lub leukocytoza,

« Ciaza.
« Wszelkie inne stany, ktére wykluczalyby potencialne korzysci zablegu wszczepienia implantu w kregostup, takie jak guzy czy
wady wrodzone, ziamanie Iub pekniecie w miejscu zabiegu, podwy opad (OB) niewyjagniony innymi schorzeniami,

podwyzszona liczba krwinek bialych lub zaznaczone przesunigcie wartoSci w lewo w réznicowej liczbie krwinek bialych.

« Tego rodzaju zabiegow nie nalezy rozwazaé u pacjentw ze znana dziedziczna lub wrodzona kruchoscia kosci lub problemami
ze zwapnieniem.

« Tych wyrob6w nie nalezy uzywac u dzieci lub w przypadku pacientow, u kidrych jeszoze sie nie zakoriczyt rozwdj ukladu
Kostnego.

« Krggozmyk, kidrego nie mozna zmniejszyé do stopnia 1.

« Wszelkie przypadki, w kidrych elementy wybranego implantu bylyby zbyt duze lub zbyt male, aby umoziiwié osiagniecie
zadowalajacego rezultatu.

« Wszelkie przypadki mieszania metali pochodzacych z dwéeh roznych elementow lub systeméw.

« Pacjenci, u ktorych miejsce zabiegu nie jest odpowiednio pokryte tkanka lub pacienci z nieodpowiednia wielkoscia b jakoscia
fozyska kostnego.

« Pacjenci, u kiérych zastosowanie implantu kolidowaloby ze strukturami anatomicznymi lub oczekiwana sprawnoscia fizjologiczna.

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zwiazanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencjalnych zagrozen, ktdre moga
wymaga¢ dodatkowej operacii, naleza:

 pgknigcie elementu wyrobu,

* utrata mocowania,

* brak zrostu,

 Zlamanie kregow,

« obrazenia neurologiczne oraz

« obrazenia naczyn krwiono§nych lub narzadéw trzewnych.

Niektore choroby zwyrodnieniowe Iub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca, reumatoidaine zapalenie stawow lub
osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwigkszajgc ryzyko pekniecia implantu lub ziamania kregosiupa.

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

Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami innych systeméw ani elementami oferowanymi przez innego
producenta.

Elementy tego systemu wytwarzane s ze stopu tytanu.

Ostrzezenia te nie obejmuja wszystkich dziatan niepozadanych, kiére moga wystapic po operacii w ogdle, ale dotycza w
szczegolnosci implantéw ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objasnic ogélne zagrozenia zwiazane z operacia.
Wyrobu nalezy uzy¢ w postaci, w jakiej zostat dostarczony i zgodnie z informacjami d tia i
uzytkowania.

SRODKI OSTROZNOSCI

Te implanty i urzadzenia mocujace powinny by¢ wylgcznie przez dos wch chirurgéw po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie stosowania tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza ryzyko powaznego
urazu u pacienta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzglednié plan zabiegu i budowe anatomiczna pacienta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywac ponownie. Usunigtego implantu nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo
iz wyréb moze wydawat sig nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych naprezen, ktére moga
doprowadzi¢ do peknigcia.

Nalezy przekaza¢ pacientowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace zdoinosé
pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczer lub $rodkéw ostroznosci moga narazié pacienta na szczegdine ryzyko w
trakcie rehabilitacji pooperacyjnei

W celu zapewnienia optymalnego dziafania implantu chirurg powinien uwzglednié poziomy implantacj, mase ciata pacjenta, poziom
aktywnosci pacjenta, inne choroby itd., kére moga wplywac na dzialanie tego systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR
Siatka COLOSSEUM™ jest warunkowo dopuszczona do stosowania w érodowisku RM. Pacjent, ktéremu wszczepiono wyréb,
motze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spelnione s3 nastepuiace warunki
* Statyczne pole magnetycane, wygczne 1,5 Tb3,0 T
gradient pola 3000 gaus6 (80 T/m)
. Maksymalne usrednione swoiste tempo pochianiania energii przez cale cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego < 1 W/kg

W okreslonych powyze] warunkach badania siatka COLOSSEUM™ niie powinna powodowaé wzrostu temperatury
przekraczajacego 3,9°C po 15 minutach ciaglego skanowania.

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

POWIKEANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Przed operacia pacienta nalezy poinformowat o nastepiacych motliwych dziataniach niepozadanych oraz o ewentualnej
koniecznosci Zabiegu w celu ich usunigcia:
« Poluzowarie, zgiecie lub pekniecie elementow
« Przemieszczenie/migracia elementéw wyrobu
* Wrazliwosé tkanek na material, z ktérego wykonany jest implant
« Potencialne przerwanie ciaglosci skory lub komplikacie w obrebie rany
« Brak zrostu, opozniony zrost lub nieprawidiowy wzrost
« Zakazenie
« Uszkodzenie nerwdw, wiacznie z utrata funkcji neurologicznej (sensorycznej ilub motorycznej), paraliz, dyzesteza, przeczulica,
parestezja, radikulopatia, brak odruchw, zespl ogona koriskiego
« Rozdarcia opony twarde], wyciek plynu mozgowo-rdzeniowego
« Peknigcie/ziamanie kregu
* Reakdja (alergiczna) na ciata obce pochodzace z elementdw lub odiamkow
« Urazy naczy knwionosnych lub trzewi
* Zmiana fizjologicznej krzywizny kregosiupa, utrata korekcji, wzrostu ilub zmniejszenie
* Zatrzymanie moczu, utrata kontroli nad pecherzem lub innego rodzaju zaburzenia ukiadu moczowego
. N\edroznoéc jelit, zapalenie blony $luzowe] Zoladka lub inne uposledzenia czynnosci ukladu pokarmowego
czynnoscl ukladu wiacznie z impotencia, bezplodnoscia, utrata wigzi matzeriskich i dysfunkcia

seksua\na
* B0l lub dyskomfort

* Zapalenie kaletki maziowej

« Zmniejszenie gestosei kosci 16 rozkladem naprezen na najolizsze kosci

» Utrata kosci lub peknigcie/zlamanie kosci powyzej lub ponize] miejsca zabiegu

« Bol w miejscu pobrania kosci do przeszezepu, pgkniecie/ziamanie kosci 1lub opéznione gojenie rany
« Ograniczenie aktywnosci

* Brak skutecznego leczenia objawdw, z mysia o ktdrych wykonano zabieg

+ Koniecznos¢ dodatkowego zabiegu chirurgicznego

 Smier¢

OPAKOWANIE

Implanty te moga by¢ dostarczone jako wstepnie opakowane i wyjalowione za pomoca promieniowania gamma. Nalezy sprawdzi¢
ciaglosé jalowego opakowania, aby upewnic sie, e nie doszlo do utraty jalowosci Jego zawartosci. Opakowanie nalezy dokladnie
sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic wszystkie elementy, aby upewnié sie, ze nie doszio
do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy uzywac. Nalezy 2wr6cic je do firmy Globus
Medical. W trakcie operacii po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania, stosujac technike aseptyczna.

Zestawy instrumentow sg niejalowe i przed uzyciem wymagai sterylizacii para wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZAGJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczy$cic, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENEE.

PRZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obsiugiwac ostroznie. ! uzycie lub moga

do uszkodzenia i/lub potenciaine] sterki. Przed operacig produkty nalezy sprawdzic, aby upewnié sie, ze dzialaja prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie nosza oznak niedopuszczalnych zmian, takich Jak
Korozja, pr Yia, nadmiere zarysowania, nacigcia, Sci, luszozenie sie, zuzycie, peknigcia, peknigte zgrzewy itd.
Niesprawnych lub uszkodzonych instrumentw nie nalezy uzywad i nalezy zwrécié je do firmy Globus Medical.

Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku i nie nalezy ich czyécié. Ponowne czyszczenie implantow jednorazowych moze

& do usterki mechanicznej ilub zniszozenia materiatu. Wszelkie implanty, ktére ulegly przypadkowemu skazeniu, nalezy
Wyrzucié.
CZYSZCZENIE
Wszystkie instrumenty, w przypadku kiérych jest to mozliwe, nalezy zd ¢ przed doc: nia.

Wazystkie uchwyty nalezy odiaczy¢. Insirumenty mozna zloz2y¢ ponownie po sterylizacl. Instrumenty nalezy czycié z
wykorzystaniem obojetnych érodkéw przed sterylizacia i wpr do jalowego pola chir ub (iesi
dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical

Czyszczenie i dezynfekcje instrumentéw mozna wykonaé w wyzszej temperaturze za pomoca rozpl

aldehydu. Gzyszczenie i odkazanie musi obejmowat zastosowanie obojetnych $rodkéw czyszczacych, a nastspme plukanie

woda dejonizowana. Uwaga: niektére roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, ilub inne
zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzié do uszkodzenia niektérych wyrobéw, zwlaszcza instrumentéw. Roztwordw takich
nie nalezy uzywag.

W przypadku czyszczenia instrumentéw po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowaé ponizsze
metody:
1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzeé, aby usunac widoczne zabrudzenia | zanurzy¢ je lub oslonic mokrym
recznikiem, aby uniknaé zaschnigeia zanieczyszczen.
2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowag.
3. Spiukag instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunaé widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przepluka co najmniej
3-krotnie do momentu, w ktérym przestang wyplywaé z nich zabrudzenia.
4. Postepuiac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie | pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.
6. Uzy6 szczotki z migkkim wlosiem, aby dokladnie oczyScié instrumenty. Kanaly oczyScié za pomoca podiuznej szczotki. Zwr6cié
szczegding uwage na obszary trudno dostepne.
7. Za pomoca jalowej strzykawki pobra roztwér detergentu enzymatycznego. Przeplukiwaé kanaly i trudno dostepne obszary.
dopdki nie przestang sie z nich wydostawa zabrudzenia.
8. Wyjac instrumenty z detergentu i splukac je pod biezaca woda z kra
9. Postepuiac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzo\e (lub podobny detergent enzymatyczny) w myice
ultradzwigkowej.
10. Calkowicie zanurzyé instrumenty w myice ultradzwigkowej | upewnié si, Ze detergent znajduje sie w kanatach, przeplukuiac je.
Przeprowadzaé sonikacie przez co najmniej 3 minuty.
11. Wyjaé instrumenty z detergentu i pluka je pod biezaca woda dejonizowana lub wodg oczyszczong w procesie odwréconej
osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12. Osuszyé instrumenty za pomoca czyste] i suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza,
13. Obejrzeé kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtérzyé proces czyszczenia,
zaczynajac od punktu 3.
DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowaé sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyska w firmie Globus Medical.
STERYLIZACJA
Te implanty moga byé dostepne w wariancie wyjaowionym lub niewyjalowionym.

Implanty steryine wyjatawiane sa promieniowaniem gamma i sa zwalidowane, by ¢ Poziom Zapewnienia Sterylnosci
(SAL) 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwjne torebki lub pojemnik/torebke. Termin waznosci mozna znalezé
na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane s za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone. Sterylne
produkty, ktére utracily steryinosé Iub ktOrych (ermm waznosci uplynal, sq uznawane za niesteryine i moga by sterylizowane
zgodnie z ponizszymi inst implantéw i instrumentéw. Sterylne implanty spefniaja specyfikacje wartosci
granicznych dia pirogendw.

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°.
Zalecane jest stosowanie opakowa zatwierdzonych przez FDA, zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of
Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Facilties.
Uzytkownik koficowy odpowiada za wylacznie steryl: 6w (np. opakowari sterylizacyjnych, torebek
sterylizacyjnych, wskaznikow chemicznych, wskaznikow biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktore sa dopuszczone przez
FDA do stosowania w wybranym cyklu sterylizacji (czas | temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika inego w celu

zaladowanych opakowar graficznych nalezy uwzglednié ponizsze zalecenia:

« Zalecane parametry sterylizacii podano w tabeli ponize.

* Mozna stosowat tylko sztywne pojemniki sterylizacyine dopuszczone przez FDA do stosowania podczas sterylizaci z proznia
wstepna.

* Nalezy wybrac sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimainej calkowitej powierzchni fitra wynoszacej 176 in? lub wyposazony w
co najmniej cztery (4) filtry o érednicy 7.5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno t
graficznego ani jego zawartosci.

« Aby zapewnié optymalng wentylacje, moduly/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiescié w koszu bez
ukladania w stosy.

* Nalezy przestrzega¢ instrukcjl obsiugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytar nalezy
skontaktowac sig z producentem pojemnika.

» Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikow sterylizacyjnych mozna znalez¢ w AAMI ST79.

terylizowania wyrobw firmy Globus oraz

wiece niz jednego (1) zatadowanego opakowania

W przypadku implantéw i instrumentéw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sie sterylizacje (w opakowaniu lub w pojemniku)
w nastepujacy sposob:

Metoda Typ cykiu Temperatura Czas ekspozycii Czas suszenia
Para wodna Préznia wstepna 182°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Préznia wstepna 134°C (278°F) 3 minuty 30 minut

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesi do sterylzatora dodawane sq inne produkty, zalecane
parametry nie obowiazuia i uzytkownik musi ustalié nowe parametry cyklu. Sterylzator musi by¢ prawidlowo zainstalowany,
poddawany regularej konserwacii i kalibracji. Nalezy przeprowadzac ciagle testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkrch form
Zywych drobnoustrojow.

TLUMACZENIE SYMBOLI

WYJALAWIANE PRZY UZYCIU
STERILE ﬂ NAPROMIENIOWANIA

NUMER KATALOGOWY

NUMER PARTII

SYSTEM BARIERY STERYLNEJ

ZUzY¢ DO (RRRR-MM-DD) ZAJRZEC DO INSTRUKCJI OBSLUGH

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

PRZESTROGA WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ
WYLACZNIE DO AUTORYZOWANY PRZEDSTAWIGIEL
JEDNORAZOWEGO UZYTKU W SZWAJCARII
NIE WYJALAWIAC PONOWNIE PRODUCENT
NIE UZYWAG, JEZELI NIEJALOWY
OPAKOWANIE JEST USZKODZONE
i DATA PRODUKCJI
1LOSC PRODUKTU (RRRR-MN-DD)

WYROB MEDYCZNY

WYLACZNIE NA RECEPTE

WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO
STOSOWANIA W SRODOWISKU RM
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