CORBEL® SPACERS

IMPORTANT INFORMATION ON CORBEL® SPACERS
WICHTIGE INFORMATIONEN ZU DEN CORBEL® ABSTANDSSTUCKEN
INFORMATIONS IMPORTANTES SUR LES CAGES CORBEL®
INFORMAZIONI IMPORTANTI SUGLI SPAZIATORI CORBEL®
INFORMAGION IMPORTANTE SOBRE LOS ESPACIADORES CORBEL®
INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE OS ESPAGADORES CORBEL®
VIGTIGE OPLYSNINGER OM CORBEL™-SPACERE

VIKTIG INFORMATION OM CORBEL® DISTANSHALLARE
TARKEAA TIETOA CORBEL®-VALIKKEISTA

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER DE CORBEL® SPACERS
SHMANTIKES MAHPO®OPIES. 1A TOYS ANIOSTATES CORBEL®
WAZNE INFORMAGLJE DOTYCZACE SPAGEROW CORBEL®
OLULINE TEAVE GORBEL®- VAHETUKKIDE KOHTA

‘GLOBUS MEDICAL, INC.
Valley Forge Business Center
2560 General Armistead Avenue
Audubon, PA 19403

Cuslomer Service:

Phone 1-866-GLOBUS1 (OR)
1-866-456-2871

Fax  1-866-GLOBUSS (OR)
1-866-456-2873

AJW Technology Consulting GmbH
Breite StraBe 3 40213 Disseldorf, Germany

AUSTRALIAN SPONSOR: GLOBUS MEDICAL AUSTRALIA PTY LIMITED
Unit 9/5-7 Inglewood Place Baulkham Hills NSW 2153 Australia

C E 0297
A

OUTSIDE THE UNITED STATES ONLY

IMPORTANT INFORMATION
ON GORBEL® SPAGERS
DESCRIPTION
CORBEL® Spacers are anterior lumbar interbody fusion devices used to provide structural stabillty in skeletally mature individuals following
discectomy. The spacers are available in various heights and geometric options to fit the anatomical needs of a wide variety of patients.
Protrusions on the superior and inferior surfaces of each device grip the endplates of the adjacent vertebrae to aid in expulsion resistance.
Screws are inserted through the anterior titanium portion of the implant into adjacent vertebral bodies for bony fixation. The CORBEL® Spacer
may also be used with anchors inserted through the anterior titanium portion of the implants into adjacent vertebral bodies for bony fixation.

CORBEL® Spacers are made from titanium alloy, as specified in ASTM F136. The screws and anchors are manufactured from titanium alloy, as
specified in ASTM F136, and the screws and anchors are available with or without hydroxyapatite (HA) coating, as specified in ASTM F1185.
Locking screws are manufactured from cobalt chromium aloy, as specified in ASTM F1537.

INDICATIONS

CORBEL® Spacers are integrated anterior lumbar interbody fusion devices indicated for use at one or more levels of the lumbosacral spine
(L1-S1), as an adjunct to fusion in patients with the following indications: degenerative disc disease (DDD), disc herniation (with myelopatny and/
or radiculopathy), spondyolisthesis, deformity (degenerative scoliosis or kyphosis), spinal stenosis, and failed previous fusion (pseudarthrosis).
DDD s defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies. These patients should be
skeletally mature and have had at least six (6 months of non-operative treatmen.

CORBEL® Spacers are intended to be used with or without three screws and/or anchors which accompany the implants. These devices are
intended for use with supplemental fixation (e.g. facet screws or posterior fixation). In addition, these devices are intended for stand-alone use in
patients with DDD at one or two levels only when <25° lordotic implants are used with three screws per implant.

CORBEL® Spacers are to be filed with autograft bone and/or allogenic bone graft composed of cancellous and/or corticocancelious bone.
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, rheumatoid arthritis, or osteoporosis may alter the healing
process, thereby increasing the risk of implant breakage or spinal fracture.

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

The implantation of intervertebral fusion devices should be performed only by experienced spinal 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 reimplanted. Even though the device may appear 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 abilty to comply with necessary
limitations or precauttions may place that patient at a particular risk during postoperative rehabiltation

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

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

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

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

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

« Active systemic infection, infection localized 1o 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
risk versus the benefits to the patient.

« Patients whose activity, mental capacity, mental iliness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their abilty
to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during bony healing and may be at a higher risk
of implant failure.

« Any patient not willing to cooperate with postoperative 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 shiftin the WBC differential count

« Any case not needing a fusion.

« Patients with a known hereditary or acquired bone friabilty or calcification problem should not be considered for this type of surgery.
« These devices must not be used for pediatric cases 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 utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance.
COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS

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

« Loosening, bending or breakage of components

« Displacement/migration of device components

« Tissue sensitivity to implant material

« Potential for skin breakdown and/or wound complications

« Non-union or delayed union or mal-union

« Infection

« Nerve damage, including loss of neurological function (sensory andor 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 ofher types of disorders of the urogenital system

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

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

« Pain or discomfort

« Bursitis

« Decrease in bone density due to stress shielding

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

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

* Restriction of activities

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

« Need for additional surgical intervention

« Death

PACKAGING

These implants are supplied pre-packaged and sterile, using gamma irradiation. The integrity of the sterile packaging should be checked

o 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 o 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 use to
ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion (i.e. 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

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

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

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

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

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

those containing formalin, glutaraldehyde, bleach andor 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

2.0 all

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

that can be

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 ullrasonic cleaner,

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

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

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

13. Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soi 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 are available sterile and nonsterile and instruments are nonsterile.

Sterile implants are sterilized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10¢. Sterile products are
packaged in a thermoplastic polyurethane pouch inside a PETG tray with a heat-sealed Tyvek lid. The expiration date is provided in the
package label. These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Do ot use the device if the
expiration date has passed. 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 Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam
Assurance in Health Care Facillies. It is the end user's responsibility to use only steriizers and accessories (such as sterilization wraps,

CORBEL® Abstandsstiicke bestehen aus einer Titanlegierung geméB ASTM-Spezifikation F136. Die Schrauben und Anker werden aus einer
Titanlegierung geméB ASTM F136 hergestellt und sind mit oder ohne Hydroxylapatit- (HA-) Beschichtung geméB ASTM F1185 erhéltich.
Arretierschrauben werden aus einer Kobalt-Chrom-Legierung gemé ASTM F1537 hergestelt.

INDIKATIONEN

CORBEL® Abstandsstiicke sind integrierte Vorrichtungen fiir die anteriore lumbale interkorporelle Fusion auf einer oder mehreren Ebenen der
auf einer oder mehreren Ebenen der lumbosakralen Wirbelsaule (L1-S1) als Erganzung der Fusion bei Patienten mit den folgenden Indikationen:
degeneratives Bandscheibenleiden, Bandscheibenvorfall (mit Myelopathie und/oder R e), esis, it (degenerati
Skoliose oder Kyphose), Spinalstenose und fehigeschlagene vorangegangene Fusion (Pseudarthrose). Degeneratives Bandschelbenleiden

ist definiert als diskogene Riickenschmerzen mit Degeneration der Bandscheibe, belegt durch die Patientenanamnese und radiographische
Untersuchungen. Die Patienten miissen ausgewachsen sein und eine nicht-operative Behandiung von mindestens sechs (6) Monaten erhalten
haben.

(CORBEL® Abstandsstticke sind zur Verwendung mit oder ohne drei Schrauben und/oder Ankern vorgesehen, die den Implantaten beiliegen.
Diese Implantate sind fiir die Verwendung mit erginzenden Fixationsvorrichtungen/-techniken (z. B. Facettenschrauben oder posteriorer Fixation)
vorgesehen. Dartiber hinaus sind diese Implantate fiir den eigensténdigen Gebrauch bei Patienten mit degenerativen Bandscheibenleiden an einer
oder zwei Ebenen vorgesehen, jedoch nur dann, wenn lordotische <25° Implantate zusammen mit drei Schrauben pro Implantat verwendet werden.
(CORBEL" Abstandsstiicke miissen mit Autotransplantat und/oder allogenem Knochentransplantat aus Spongiosa- und/oder Kortikospongiosa-
Knochenersatzmaterial gefilllt werden.

WARNHINWEISE

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

« Bruch von Systemkomponenten,

o Verankerungsverlust,

* Pseudarthrose,

* Wirbelfraktur,

« Nervenschadigung und

« Gefé- oder Eingeweideverletzung

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder physiologische Grunderkrankungen wie Diabetes, rheumatoide Arthritis oder Osteoporose kénnen
den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer Wirbelséulenfraktur erhéhen.

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

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

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

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

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

Das Einbringen von Zwischenwirbelimplantaten darf nur von erfahrenen Wirbelsulenchirurgen mit spezifischer Schulung in der Verwendung
dieses Systems durchgeftinrt werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvoles Verfahren handelt, das ein Risiko schwerwiegender
Verletzungen des Patienten birgt. Bei der Wahl der I sind die Planung und die Patientenanatomie zu

Chirurgische Implantate diirfen keinesfals wiederverwendet werden. Explantierte Implantate diirfen keinesfalls emeut implantiert werden. Selbst
wenn das Implantat intakt wirkt, kann es Kieine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren kénnen.

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fir Patienten, die durch geistige oder kérperiche 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
Patientenaktivitatsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw. beriicksichtigen, die sich auf die Leistung des Systems auswirken kénnen.
INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

CORBEL® Abstandsstiicke sind bedingt MR-sicher. Patienten mit einem solchen Implantat kénnen unter folgenden Bedingungen sicher
mit einem MRT-System gescannt werden

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

* Maximaler ortskodierender Magnetfeldgradient von 3.000 Gaus/em (30 T/m)

* Maximale mittlere spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 1 Wjkg

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

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

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

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

* Anzeichen lokaler Entziindungen.
 Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.
. O , die eine ar Fixation verhindern kann.

* Bedingungen, die eine tbermaBige Belastung der Knochen und \mplanlate verursachen kbnnen, . B. schwerwiegende Adipositas oder
degenerative Erkrankungen, stellen relative Kor r oder gegen die Verwendung der Implantate
unter diesen Bedingungen ist vom Arzt unter Berucks\cmlgung der Rlswken und Vorziige fiir den Patienten zu treffen.

* Fur Patenten, die unter Geistesiaankheften Akoholismus oder Drogenmissbratich siden bzw. deren Aklvitat, geisige Fahigkeften, Beruf
oder Lebensstil die Fahigkeit 1 konnen, die /en Einschrankungen zu befolgen, und bel denen es wahrend der
Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein hoheres Risiko eines 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 Zwisch ats ausschiieBt, z. B. das Vorhanden:
Tumoren oder angeborené Anomalien, Frakiuren am Operationssitus, erhhie Biutserkungsgeschwindigker, dio sich nicht durch andere
Erkrankungen erklaren lasst, erhohte Leukozytenzahl oder ausgepragte Linksverschiebung der Leukozytenzahi im Differentialblutbild

* Alle Falle, in denen keine Fusion erforderlich ist.

« Fur Patienten mit einer bekannten erblichen oder erworbenen Knocher
Eingriffs nicht erwogen werden.

» Diese Produkte diirfen 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 Implantatkomponenten zu gro oder zu Klein waren, um ein erfolgreiches Ergebnis zu erzielen.

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

« Patienten mit unz. ing am Of is oder un: Knochensubstanz oder Knochenqualitat
« Patienten, bei denen die Implantatanwendung kérperliche Strukturen oder die erwarteten physiologischen Leistungen stren wirde
KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollten Patienten aber die moglichen unerwtinschten Ereignisse und die zur Korrektur der Ereignisse moglicherweise
notwendigen weiteren operativen Eingriffe aufgeklart werden. Diese sind:

1 sollte diese Art des

oder Kalzifizi D

« Lockern, Verblegen oder Zerbrechen von Komponenten
* Verschiebung/Migration der Implantatkomponenten

« Empfindlichkeitsreaktionen des Gewebes auf das Implantationsmaterial
* Moglicher Hautabbau und/oder Wundkomplikationen

* Pseudarthrose oder verzogerte Verbindung oder schlechte Verbindung
« Infektion

« Nervenschaden einschiieBlich Verlust net er Funktionen (Sinnes- bzw. Bewegungsparalyse), Dysasthesie, Hyperésthesie,
Parasthesie, Radikulopathie, Reflexdefizit, Cauda-equina-Syndrom

« Duraverletzungen, Ausfluss der Gehirn-Riickenmarks-Flissigkeit

* Wirbelfraktur

« Fremdkorperreaktion (allergisch bedingt) auf Komponenten oder Bruchsticke

« Viszerale oder vaskulre Verletzungen

« Anderung der Wirbelsaulenkrammung, Verluste der Korrektur, Hohe und/oder Repositionierung

* Harnverhalt oder Verlust der Blasenkontrolle oder andere Erkrankungen des Urogenitalsystems

« lleus, Gastritis, Darmobstruktion oder andere Arten gastrointestinaler Systemstorungen

« Storungen des Reproduktionssystems einschlieBlich Impotenz, Sterilitat, Verlust der ehelichen Lebensgemeinschait und Sexualstrungen
« Schmerzen oder Beschwerden

* Bursitis

« Knochendichteverlust durch Stress-Shielding

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

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

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

* Tod
VERPACKUNG
Dies: sind pi und durct ahlung sterilisiert erhaltlich. Es muss die Unversehrtheit der Verpackung

uberpruil werden, um die Sterilitat des Inha\ls sicherzustellen. Die Verpackung muss sorgfaltig auf Volistandigkeit Gberprift werden und
alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfaltig auf Beschadigungen zu tiberpriifen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte
durfen nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach
Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter den tiblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

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

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine ur rwendung oder H: g kann zu
Beschadigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen fihren. Die Produkte sind vor einem chl(urg\schen Emgﬂﬂ auf ihre Emsatzbere\lschalt
zu Uberprdfen. Alle Produkte missen vor Gebrauch inspiziert werden, um dass keine wungen wie

Korrosion (Rost oder LochiraB), Verfarbung, tiefe Kratzer, Kerben, Schmutz, Ricksténde, Abb\anerungen‘ Norschiot Risse, eingerissene
Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente drfen nicht
verwendet werden und sollten an Globus Medical zuriickgeschickt werden

Implantate sind Einwegprodukte und dirfen nicht gereinigt werden. Eine Reinigung von Einwegimplantaten kann zu mechanischem Versagen
undoder Materialschadigung fihren. Entsorgen Sie Implantate, bei denen Verdacht auf eine versehentliche Kontamination besteht.

REINIGUNG

Alle zerlegbaren Instrumente missen vor der He.mgung zerlegt werden. Alle Griffe missen abgenommen werden. Die Instrumente drfen
nach der fion wieder erden. Vor der und Einbringung in ein steriles Operationsfeld oder ggf. der
Riicksendung des Produkis an Globus Medica\ mUssen die mit neutralen Reir gereinigt werden

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Losungsmitteln bei hoheren Temperaturen durchgefunrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes Abspalen mit
deionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsisungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel
enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kinnen manche Produkte, insbesondere Instrumente, beschadigen; diese
Lesungen darfen nicht verwendet werden

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

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

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

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

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gema8 den Empfehiungen des Herstellers vor.
5. Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmitiel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.

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

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

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

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches er gemaB den Empfehlungen
des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen Sie dafi, dass sich Reinigungsmittel in den
Hohiraumen befindet, indem Sie die Hohlraume aussplen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

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

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

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

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

STERILISATION
Diese Implantate sind steril und unsteril erhaltlich; die Instrumente sind unsteril.

Reinigungsittel) in einem L

Sterile Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein von 10° SAL zu g isten. Sterile Produkte werden
in einem Beutel aus thermoplastischem Polyurethan in einer PETG-Schale mit einem hitzeversiegelten Tyvek-Deckel verpackt. Das
Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung
nicht gesfinet oder beschadigt wurde. Das Produkt darf nicht Gber das Verfallsdatum hinaus verwendet werden. Sterile Implantate erfillen
die vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewéhr\elslung der Steriltat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. Es wird empfohlen,
von der FDA (U 1es Verpackungsmaterial gemaB Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, ,CDmp/ehens/ve Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facillies", 2u verwenden, Der Endbenutzer ist dafir verantwortich, dass nur Steriisatoren und Zubehr (wie 2. B. Steriisations-

er, tel, chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die
fur die a ) 1 (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Instrumente und beladene
Graphic Cases ordnungsgeméB zu sterilisieren:

«Die sind in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrt.

« Es drfen nur stabile sbehalter fur die g bei D mit Vorvakuum verwendet werden.

* Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehéiters muss das gesamte Filtermaterial vollstandig den perforierten Bereich bedecken
und das Produkt zum Fixieren des Filters muss eine sichere, gleichmaBige Auflagefiéiche bieten, die verhindert, dass sich der Filter
verschiebt

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

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

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

* Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbenalter finden Sie in der Leitlinie AAMI ST79.
Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhillt oder im Behalter) wie folgt empfohlen:

sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that are designed for the selected steriization
cycle specifications (time and temperature).

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

« Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

« When selecting a rigid sterilization container, all filter material should completely cover the perforated area, and the
device holding the flter in place should provide a secure, uniform mating surface that keeps the filter from dislodging.

 No more than one (1) loaded graphic case or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
« Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal ventilation

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

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

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

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

CAUTION: Federal (U.S.A.) Law Restricts this Device to Sale by or on the Order of a Physician.

SYMBOL TRANSLATION

STERILIZED BY IRRADIATION
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WICHTIGE INFORMATIONEN ZU DEN
CORBEL® ABSTANDSSTUCKEN

BESCHREIBUNG

CORBEL® Abstandsstiicke sind Implantate fiir die anteriore lumbale Fusion, die ausgewachsenen Patienten nach einer
Diskektomie strukturelle Stabilitat bieten. Die Implantate sind in verschiedenen Héhen und geometrischen Optionen erhéttiich, um den
anatomischen Anforderungen vieler Patienten gerecht zu werden. Zum Schutz vor einem Austritt greifen Uberstande an den oberen und unteren
Oberflachen der Implantate in die Endplatten des benachbarten Wirbels ein. Zur Knochenfixation werden Schrauben durch den anterioren Titan-
Teil des Implantats in die benachbarten Wirbelkérper eingebracht. Das CORBEL® Abstandsstiick kann auch mit Ankern verwendet werden, die
zur kndchernen Fixierung durch den anterioren Titanteil der Implantate in die benachbarten Wirbelkérper eingesetzt werden.

Tl Sy 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

ordnungsgemé aufgestellt, gewartet und kalibriert werden. Es miissen regelméBige Tests zur Uberprafung der Abtdtung aller Formen
werden.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts nur auf arztliche Anordnung gestattet

BEDEUTUNG DER SYMBOLE
BESTELLNUMMER DURCH BESTRAHLUNG STERILISIERT
BEVOLLMACHTIGTER IN DER
CHARGENNUMMER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT
ZE ACHTUNG HERSTELLER
@ NUR ZUM EINALIGEN GEBRAUCH E VERWENDBAR BIS (JJJJ-MM-TT)
VENGE

INFORMATIONS IMPORTANTES
SUR LES CAGES CORBEL®

DESCRIPTION

Les cages CORBEL® sont des dispositifs de fusion intersomatique lombaire antérieure destinés & apporter une stabilté structurale suite & une
discectomie chez les individus ayant un squelette mature. Ces cages sont disponibles dans diverses tailles et formes géométriques afin de
réponde aux besoins anatomiques du plus grand nombre de patients. Des pointes d'ancrage sur les faces supérieure et infériere de chaque
dispositit permettent de les accrocher aux plateaux des vertébres adjacentes et ainsi d'éviter leur expulsion. Des vis doivent étre insérées dans
les corps vertébraux adjacents a travers la partie antérieure en titane de I'implant pour permettre une fixation osseuse. La cage CORBEL® peut
également étre utiisée avec des ancres insérées dans les corps vertébraux adjacents, & travers la partie antérieure en titane des implants, pour
permettre une fixation osseuse.

Les cages CORBEL® sont composées d'un alliage de titane, conformément aux spécifications de la norme ASTM F136. Les vis et les
ancres sont composees 'un aliage do tane, selon les spécifcations de fa norme ASTM F136, et sont disponibles aveo ou sans reveterment
dhydroxyapatite (HA), selon les spécifications de la norme ASTM F1185. Les vis de sont composées d'un aliage ch b
conformément aux spécifications de la norme ASTM F1537

INDICATIONS

Les cages CORBEL® sont des dispositifs de fusion intersomatique lombaire antérieure intégrés qui sont indiqués pour une utiisation & un ou
plusieurs niveau(x) du rachis lombo-sacré (L1-S1), en renfort de la fusion, chez les patients présentant les indications suivantes : discopathie
dégénérative (DD), here discale (avec myélopathie et/ou radiculopathie), spondylolisthésis, déformation (scoliose ou cyphose dégénérative),
sténose rachidienne, et échec d'une fusion antérieure (pseudarthrose). La DD est définie comme une dorsalgie d'origine discale avec
dégénérescence du disque confirnée par anamnése et des études radiographiques. Ces patients doivent présenter un squelette mature et
avoir regu un traitement non-opératoire pendant au moins six (6) mois.

Les cages CORBEL® sont congues pour étre utiisées avec ou sans les trois vis et/ou ancres qui accompagnent les implants. Ces dispositfs
sont congus pour étre utiisés avec une fixation supplémentaire (par exemple, vis facettaires ou fixation postérieure). De plus, ifs sont congus pour
atre uliisés de maniére autonome chez les patients présentant une DD  un ou deux niveaux uniquement lorsque des implants lordotiques &

< 25° sont utiisés avec trols vis par implant.

Les cages CORBEL® doivent étre remplies de greffe osseuse autogéne et/ou allogénique composée d'0s spongieux et/ou cortico-spongieu.

AVERTISSEMENTS
L'un des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le décés. 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 vertabres,

« lésion neurologique et

« lésion vasculaire ou viscérale.

Certaines maladies dégénératives ou pathologies physiologiques sous-Jacentes, telles que le diabéte, la polyarthrite thumatoide ou

I'ostéoporose, sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et augmentent par conséquent le risque de rupture de
Vimplant ou de fracture du rachis.

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

Les composants de ce systéme ne doivent pas 8tre utiisés avec ceux d'un autre systéme ou d'un autre fabricant.
Les composants de ce systéme sont fabriqués en alliage de titane. Pour des raisons métallurgiques, mécaniques et fonctionnelles, i est
déconseillé d'associer des composants implantés en acier inoxydable & d'autres matériaux.

Ces avertissements n'incluent pas tous les effets indésirables susceptibles de survenir avec la chirurgie en général, mais représentent des
considérations importantes associées aux implants orthopédiques. Les risques de la chirurgie en général doivent étre expliqués au patient avant
I'intervention.

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

Limplantation de dispositifs de fusion intervertébrale doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis 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 Iésion grave pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient sont des points importants a considérer pour le
choix de la taille des implants.

Les implants chirurgicaux ne doivent jamais étre réutilisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositif peut sembler
intact, il est susceptible de présenter de petites altérations et des schémas de contrainte interne 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
dactivité, d'autres états pathologiques qu'il pourrait présenter, etc., qui constituent des facteurs pouvant avoir un effet sur les performances
du systeme.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les cages CORBEL® sont compatibles avec I1RM sous certaines conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un examen IRM
en toute sécurité dans un systeme 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 & 3 000 gauss/cm (30 T/m)

« Débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systeme IRM de 1 Wikg

Dans les conditions d'acquisition définies ci-dessus, les cages CORBEL® sont censées produire une élévation de température maximale

inférieure ou égale & 3,9 °C aprés 15 minutes d'acquisition continue.

Lartefact d'image généré par le dispositi n'est pas censé s'étendre au-dela de 35 mm du dispositf lorsque I'examen dimagerie utilise

une séquence diimpulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

CONTRE-INDICATIONS

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

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

« Signes d'inflammation locale.

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

« Ostéoporose sévére, susceptible d'empécher une fixation adéquate

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

* Patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladie mentale, I'alcoolisme, 'abus de substances, le métier ou le mode de vie risquent
dinterférer avec leur capacité & respecter les restrictions postopératoires, qui pourraient exposer limplant & des contraintes exagérées
pendant Ia cicatrisation osseuse et accroitre le fisque d'échec de limplant

« Tout patient non disposé & se conformer aux instructions postopératoires.
« Toute pathologie non décrite dans les indications.

 Fiévre ou leucocytose.

* Grossesse.

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

« Tout cas ne nécessitant pas de fusion

« 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 tre utilisés chez les patients pédiatriques, ni chez les patients dont le squelette est encore en
&tat de croissance générale.

« Spondylolisthésis ne pouvant étre réduit au grade 1.
« Tout cas pour lequel les composants & implanter cholisis seraient trop grands ou trop petits pour obtenir un résultat satisfaisant
« Tout cas requérant I'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 osseux ou une qualité
osseuse non adapté(e).

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

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

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

« Sensibilité du tissu aux matériaux de limplant

« Possibilité 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 vertebres

« Réaction (allergique)  la présence d'un corps étranger (composants ou débris)

« Lésions vasculaires ou viscérales

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

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

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

« Compromission du systéme de reproduction, notamment impuissance, stérilité, privation du soutien conjugal, et troubles sexuels
« Douleur ou géne

« Bursite

« Diminution de la densité osseuse due au transfert des contraintes

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

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

* Restriction des activités

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

« Nécessité d'une intervention chirurgicale supplémentaire

« Déces

CONDITIONNEMENT

Ces implants sont fournis pré-emballés et stérilisés par gamma. L'intégrité de l'emballage stérile doit étre vérifiée pour
s'assurer que la stérilité 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 endommageé avant utilisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent

étre renvoyés a Globus Medical. Pendant I'opération chirurgicale, une fois Ia taille dimplant correcte déterminée, sortir les prodits de
Iemballage en appliquant une technique aseptique.

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 été utilisés ou exposés a des souillures, les instruments doivent étre netioyés en
suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés,

MANIPULATION ET UTILISATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utiisation ou une manipulation inappropriée peut conduire & un
endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre veriié avant lntervention
chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utiisation pour vérifier quiis ne présentent aucune détérioration
inacceptable telle quune corrosion (rouille, piares), u des eraflures prononcées, des s, la présence de débris
ou de résidus, un écaillage, une usure, des fissures, des joints fissurés, etc. Les instruments non fonctionnels ou ne doivent
en aucun cas étre utiisés, et doivent étre renvoyés & Globus Medical

Les implants sont des disposilifs & usage unique et ne doivent pas étre nettoyés. Le nettoyage dimplants & usage unique risque
dentrainer une défaillance mécanique etfou une dégradation des matériaux. Jeter les implants st d'avoir ét6 t
contaminés

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 stérilisation. Les instruments doivent étre nettoyés a l'aide de nettoyants neutres avant
détre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'tre renvoyés (e cas échéant) & Globus Medical.

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a laide de solvants sans aldéhyde portés & haute température.
Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utliser des nettoyants neutres, puis de procéder & un ringage & leau déionisée.
Remarque : certaines solutions de netloyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde, de 'eau de Javel etfou d'autres
nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositifs, en particulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire.
Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer les instruments qui ont été utilisés ou exposés a une
souillure et ce, préalablement & leur stérilisation :
1. Immeédiatement aprés utilisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger ou les
recouvrir d'un linge humide pour éviter quils ne sechent.
2. Démonter tous les instruments qui peuvent Iétre.
3. Rincer les parties canulées des instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les
lumigres 3 fois au minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.
4. Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.
5. Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au minimum
6. Nettoyer méticuleusement les instruments & 'aide d'une brosse & poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumires. Porter une attention
particuliere aux zones difficiles a atteindre.
7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumigres et les zones difficiles d'acoes jusqua
observer une absence totale de traces de souillure au niveau de I'écoulement.
8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous 'eau tiéde du robinet
9. Dans un nettoyeur & ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.
10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur 4 ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les lumigres en les
arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimunn.
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 minimunn.
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et & Iair comprimé filtré
13. Verifier visuellement Iabsence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la procédure de
nettoyage a partir de I'étape 3
INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUST (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique opératoire, contacter
Globus Medical

STERILISATION
Ces implants sont fournis stériles et non stériles, et les instruments sont 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 un sachet en polyuréthane thermoplastique, & lntérieur d'un plateau en PETG fermé par

un film en Tyvek thermoscellé. La date de péremption est indiquée sur Iétiquette de I'emballage. Ces prodits sont considérés comme

stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le dispositi si la date de péremption est dépassée. Les

implants stériles sont conformes aux spécifications relatives aux limites des substances pyrogenes.

Les implants et les instruments non stériles ont t6 validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité (SAL) de 10°. L'utiisation

d'un emballage autorisé par la FDA est recommandée, conformément & la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical
ST79, « Comp! Guide to Steam and Sterility A in Health Care Facilties » (Guide complet

1 componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio. Si sconsiglia pertanto I'uso di componenti dellimpianto in acciaio inossidabile in
associazione con componenti di material diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche e funzionall.

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

Utiizzare questo dispositivo cosi come forito e secondo le istruzioni di manipolazione e utiizzo riportate di sequito.

PRECAUZIONI

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

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

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

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

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI

Gli spaziatori CORBEL® sono a compatibilita condizionata con la RM. Un paziente portatore di questo dispositivo pud sottoporsi in
sicurezza ad un sistema di risonanza magnetica 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 gli spaziatori CORBEL® producano un aumento massimo della temperatura
inferiore o uguale a 3.9 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

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

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

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

« Segni di infiammazione locale.
« Precedente fusione al(i) livello(i) da trattare.
« Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare ladeguata fissazione

« Condizioni che potrebbero sottoporre 'osso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali obesita severa o patologie degenerative, sono
controindicazioni relative. La decisione se usare o meno 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, malatia mentale, condizione di alcolismo o di abuso di sostanze
stupefacenti oppure per motivi di lavoro o riguardanti lo stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare le limitazioni
postoperatorie e sottoporre I'impianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea e sarebbero pertanto
maggiormente a rischio di rottura dellimpianto.

« Pazienti non disposti a rispettare le istruzioni postoperatorie.
* Eventuali condizioni non incluse nelle indicazioni per I'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, aumenti della conta dei globuli bianchi (WBC) o una marcata deviazione a sinistra nella conta differenziale dei globul bianchi.

 Qualsiasi caso che non richieda la fusione.

« | pazienti che presentano fragilita ossea o problemi di calcificazione congeniti 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 quali la crescita scheletrica non sia ancora completa.

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

« Qualsiasi caso in cui i componenti dellimpianto selezionati per I'uso siano troppo grandi o troppo piccoli per ottenere un esito positivo.
* Qualsiasi caso che richieda I'uso combinato di metalli diversi di due componenti o sistemi differenti.

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

* Pazienti nei quali I utilizzo dellimpianto interferirebbe con strutture anatomiche o con la performance fisiologica attesa.
COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

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

« allentamento, piegamento o rottura di componenti;

* spostamer e di del

« sensibilita dei tessuti al materiale di costruzione dellimpianto;
* potenziale deiscenza cutanea efo complicanze della ferita;

* mancata unione, unione ritardata o malunione;

« infezione;

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

« lacerazioni della dura madre, perdita di liquido cerebrospinale;
« frattura di vertebre;

« reazione da corpo estraneo (allergica) a componenti o detrit;

* 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;
. issione dell'apparato
* dolore o fastidio;

* borsite;

, incluse impotenza, sterilta, privazione dei rapporti coniugali e disfunzioni sessuali

« riduzione della massa ossea dovuta a stress shielding;

* perdita ossea o frattura dellosso immediatamente sopra o sotto il livello della sede dellintervento chirurgico;

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

« limitazione delle attivita;

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

* necessita di ulteriore intervento chirurgico;

* morte.

CONFEZIONE

Questi impianti sono forniti 1ati e sterili (per la sono stati usati i raggi gamma). L'integrita della confezione sterile
deve essere controllata per assicurare che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere attentamente
controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente controllati prima dell'uso per assicurare che non

siano danneggiati. Le confezioni o i prodotti danneggiati non devono essere utilizzati, ma rispediti a Globus Medical. Durante lintervento
chirurgico, una volta stabilita la misura corretta dei prodotti, estrarli dalla confezione con tecnica aseftica

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

MANIPOLAZIONE E USO

Tutt g strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. L'uso o la manipolazione impropri possono provocare danni

&/0 possibili malfunzionamenti. I prodotti devono essere controllati prima dellintervento chirurgico per assicurare che funzionino
correttamente. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima delluso per controllare che non mostrino segni inaccettabil di
deterioramento come corrosione (ruggine, irregolarita della superficie), scolorimento, presenza eccessiva di graffi, ammaccature, impurita,
residui, desquamazione, usura, incrinature, sigillature rotte, ecc. Gii strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e
devono essere restituiti a Globus Medical,

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

PULIZIA
Tutt gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono essere
smontate. Dopo la sterilizzazione & possibile rimontare gli strumenti. Gli strumenti devono essere puliti con detergenti neutri prima della
sterilizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) prima della restituzione a Globus Medical.
La pulizia e la disinfezione degli strumenti possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature pil elevate. La pulizia e la
decontaminazione devono includere ['utilizzo di detergenti neutri e il successivo risciacquo con acqua deionizzata. Nota: certe soluzioni di
pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina /o altri detergenti alcalini possono danneggiare alcuni dispositivi, in particolare g
strumenti, e pertanto non devono essere impiegate.
Per la pulizia degli strumenti dopo 'uso o 'esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati | seguenti
metodi di pulizia:
1. Subito dopo I'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 tutt gli strumenti che possono essere smontati
3. Sciacquare gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare ripetutamente i lumi, aimeno 3
volte, finché non saranno visibiimente pulit.
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. Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per pulire | lumi. Prestare
particolare attenzione alle zone diffcili da raggiungere.
7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutt i lumi e le zone pil difficii da raggiungere fino a
quando la soluzione in uscita non contiene pit sporco visibile:
8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua corrente di rubinetto tiepida.
9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un puiitore ultrasonico.
10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli. Sottoporre a
ultrasuoni per un minimo di 3 minuti
11. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi inversa per almeno
2 minuti.
12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito e aria compressa filtrata.
13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. In presenza di sporco visibile, ripetere
nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti sono forniti sterili & non sterili e gli strumenti sono forniti non steril

Gli impianti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di steriizzazione convalidato per garantire un livello di sicurezza
della sterilita (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili sono confezionati in una busta di poliuretano termoplastico inserita in un vassoio di PETG
con copertura di Tyvek termosigillata. La data di scadenza & indicata sulletichetta della confezione. Questi prodott sono considerati
sterili a meno che la confezione sia stata aperta o danneggiata. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza. Gii impiant steril
soddisfano le specifiche relative ai limiti dei pirogen

Gliimpianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di sicurezza della sterilita (SAL) di 10°. Si consiglia
I'uso di un involucro approvato dalla FDA, conformemente alla norma ST79 dell AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation) e alla Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla
sterilizzazione a vapore e garanzia di sterilta in strutture medico-sanitarie). E responsabilita dell'utente finale utiizzare esclusivamente
sterilizzatrici e accessori (quali involucri di e, sacchett di e, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di
sterilizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

« | parametr di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella seguente
» Possono essere utilizzati solo contenitor di e rigidi idone alla avapore pre-vuoto

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido, tutta I'area perforata deve essere completamente coperta dal materiale del
filtro e il dispositivo che mantiene il filtro in posizione deve fornire una superficie di appoggio sicura e uniforme che impedisca al fitro
di spostarsi

« In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pils di una (1) scatola metallica con gli strumenti o il rispettivo contenuto.
* Per assicurare una ottimale, i i oi dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilati, in un cestello.

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

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

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

de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé). Il incombe a I'utilisateur final d'utiliser — - -
uniquement des stérilisateurs et des accessoires (p. ex weloppes de tion, poches de stérilisation, indicateurs Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérilisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de stérilisation choisi izi i
(temps et température) Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti
Si un conteneur de stérilisation rigide est utilisé, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de garantir la stériisation Vapore E—. 34 @ pys— 30 minat
correcte des instruments Globus et des boites d'instruments chargées
oles de ation recommandés sont indiqués dans e tableau ci-dessous. Questi parametri sono solo per la di questo In caso di aggiunta di altri prodotti nella sterilizzatrice, i
« Seuls d N e stérilisat a 2 sterilisation a | i L6t utiise parametri consigliati non saranno pit validii e /'operatore dovra stabilire nuovi parametri per il ciclo di sterilizzazione. La sterilizzatrice deve
euls des conteneurs de stérlisation rigides congus pour fa sterllisation a la vapeur avec pré-vide peuvent etre Utiises. essere correttamente installata e sottoposta a manutenzione e calibrazione. Eseguire di continuo delle prove per accertare la completa

« Lors de la sélection du conteneur de stérilisation rigide, le matériau de filtration doit completement recouvrir la zone perforée, et la inattivazione di tutte le forme dii vita microbica.

Ztr;:(cr: du dispositit qui maintient le filtre en place doit garantir un emboitement uniforme et sécurisé pour empécher tout délogement ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Unit imita la vendita di questo dispostivo ai medici o su prescrizione medica.
« Aumaximum, une (1) boite d'instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur de stérilisation rigide. TRADUZIONE DEI SIMBOLI
« Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de garantir une

ventilation optimale. NUMERO DI GATALOGO ;EE[‘NLEZZ‘SL% MEDIANTE
« Il est impeéralif 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 NUMERO DI LOTTO RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
« Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utilisation des conteneurs de stérilisation rigides. NELLA COMUNITA EUROPEA
Pour les implants et les instruments fournis NON STERILES, il est recommandé de procéder & une stérilisation (dans un emballage ou un
conteneur) en utiisant les parametres suivants ATTENZIONE PRODUTTORE

Méthode Type de cycle é Temps d itic Temps de séchage
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO UTILIZZARE ENTRO (AAAA-MM-GG)
Vapeur Pré-vide 132°C (270 °F) 4 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes R
QUANTITA

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres produits sont ajoutés au stérilisateur, les
paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront étre définis par I'utilisateur. Le stérilisateur
doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer I'inactivation de toutes les
formes de micro-organismes viables. = INFORMACION IMPORTANTE SOBRE
ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis nautorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin. S LOS ESPACIADORES CORBEL®

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

STERILISE PAR IRRADIATION

REFERENCE

REPRESENTANT AGREE DANS LA

NUMERO DE LOT COMMUNAUTE EUROPEENNE

& ATTENTION H
® A USAGE UNIQUE B

QUANTITE

FABRICANT

UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ)

INFORMAZIONI IMPORTANTI
SUGLI SPAZIATORI CORBEL®

DESCRIZIONE

Gli spaziatori CORBEL® sono dispositivi di artrodesi intersomatica lombare per via anteriore utiizzati per conferire stabilta strutturale in pazienti
scheletricamente maturi dopo un intervento i discectomia. Gli spaziatori sono disponibil in varie altezze e opzioni geometriche per potersi
adattare alle esigenze anatomiche di un'ampia varieta di pazienti. Le protrusioni presenti sulle superfici superiore e inferiore di ciascun dispositivo
aderiscono alle piastre terminali dele vertebre adiacenti per favorire la resistenza all'espulsione. Le viti necessarie per i fissaggio 0sseo sono
inserite nei corpi vertebrali adiacenti attraverso la porzione anteriore in titanio dellimpianto. Lo spaziatore CORBEL® puo anche essere utilizzato
con ancore per i fissaggio osseo inserite nei corpi vertebral adiacenti attraverso la porzione anteriore in titanio degli impianti.

Gli spaziatori CORBEL® sono realizzati i lega di titanio, come specfficato nella norma ASTM F136. Le vit e le ancore sono realizzate in lega
diititanio, come specificato nella norma ASTM F136, e sono disponiblli con o senza rivestimento di idrossiapatite (HA), come specificato nella
norma ASTM F1185. Le vit di fissaggio sono realizzate in lega di cobalto-cromo, come specificato nella norma ASTM F1537.

INDICAZIONI

Gli spaziatori CORBEL® sono dispositivi integrati di artrodesi intersomatica lombare per via anteriore indicati per 'uso in uno o pits livell della
colonna lombosacrale (L1-51), come ausilio nella fusione per i trattamento di pazienti con le seguenti indicazion: discopatia degenerativa (DDD),
ermia del disco (con mielopatia e/o radicolopatia), spondiloiistesi, deformita (scoliosi degenerativa o cifosi), stenosi vertebrale e precedente
falimento del processo di fusione (pseudoartros. La discopatia degenerativa & definita come lombalgia discogenica con degenerazione del
disco, confermata dall'anamnesi del paziente e da studi radiografici. Questi pazienti devono avere uno sviluppo scheletrico maturo ed essere
stati sottoposti ad almeno sei (6) mesi di terapia non operatoria.

Gli spaziatori CORBEL® sono intesi per 'uso con o senza tre viti e/o ancore fornite a corredo degli impianti. Questi dispositivi sono intesi per 'uso
con una fissazione supplementare (ad es. viti per faccette o fissazione posteriore). Inoltre, sono intesi per 'uso come dispositivi indipendenti in
pazienti con DDD a uno o due liveli solo quando sono utiizzati impianti lordotici <25° con tre viti per impianto

Gii spaziatori CORBEL® devono essere riempiti con innesto 0sseo atitogeno e/o innesto osseo allogenico composto da 0550 spongioso e/o
cortico-spongioso.

AVVERTENZE

Tra i rischi potenziali individuati in associazione con 'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Alr 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; &

« lesione vascolare o viscerale.

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

1 pazienti gia sottoposti a chirurgia vertebrale al ivello/ai liveli della colonna da trattare possono ottenere risitati clinici diversi rispetto 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.

DESCRIPCION

Los espaciadores CORBEL® son dispositivos de lusnon mtersomahca \umbar antenor utilizados para proporcionar estabilidad estructural a
pacientes de esqueleto maduro después de una en distintas alturas y opciones geométricas
para satisfacer las necesidades anatémicas de una amplia vanedad de pac\en(es Las protuberancias en las superficies superior e inferior de
cada dispositivo sujetan los platillos vertebrales adyacentes para reforzar su resistencia a la expulsion. Para la fijacion 6sea, se insertan tornilos
en los cuerpos vertebrales adyacentes a través de la parte de titanio anterior del implante. El espaciador CORBEL® también puede utilizarse
para la fijacion ésea mediante anclajes insertados a través de la parte de titanio anterior de los implantes en los cuerpos vertebrales adyacentes.

Los espaciadores CORBEL® est&n hechos de aleacion de titanio conforme a las especificaciones de la norma ASTM F136. Los tornillos y
los anclajes estan fabricados con aleacion de titanio conforme a las especificaciones de la norma ASTM F136, y se suministran con o sin
revestimiento de hidroxiapatita (H4), conforme a las especificaciones de la norma ASTM F1185. Los tornillos de bloqueo estan fabricados con
aleacion de cobalto-cromo conforme a las especificaciones de la norma ASTM F1537.

INDICACIONES

Los espaciadores CORBEL® son dispositivos Integrados de fusin intersomética lumbar anterior indicados para el uso en uno o més niveles de la
columna lumbosacra (L1-S1) como complemento de la fusion en pacientes con las siguientes indicaciones: discopatia degenerativa (DD), hernia
discal (con mielopatia o radiculopatia), espondilolistesis, deformidad (escoliosis o cifosis degenerativas), estenosis espinal y fusion previa fallda
(seudoartrosis). La DD se define como un dolor de espalda discégeno con degeneracion discal confiada por historialy estudios radiograficos.
Los pacientes deberan ser esquelticamente maduros y haber recibido tratamiento no quirtirgico durante seis (6) meses como minimo.

Los espaciadores CORBEL® estén indicados para utiizarse con o sin tres tornillos o anclajes que acompafian a los implantes. Estos dispositivos
estan indicados para utiizarse con filacion complementaria (. €., tornilos facetarios o fijacion posterior). Ademés, estos dispositivos estan
indicados para su uso auténomo en pacientes con DD en uno o dos niveles solamente cuando se utilicen implantes lordéticos de menos de 25°
con tres tornillos por implante.

Los espaciadores CORBEL® se deben rellenar con autoinjerto 6seo o aloinjerto 6seo que se componga de hueso esponjoso o
corticoesponjoso.

ADVERTENCIAS

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

« Fractura de componentes del dispositivo

* Pérdida de fijacion

* Falta de union

« Fractura vertebral

* Lesion neurologica

* Lesion vascular o visceral

D o condiciones fisiolégicas subyacentes, como diabetes, artriis reumatoide y osteoporosis, pueden
aterar e proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.

Los resultados clinicos pueden ser distintos en los pacientes sin cirugia previa y en los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles
que van a ser tratados.

Los componentes de este sistema o se deben utiizar con ningin componente de otro sistema o fabricante.

Los componentes de este sistema estén fabricados con aleacion de fitanio. Por motivos funcionales, mecanicos y metaldrgicos, no se
de acero inoxidable con otros de distintos materiales.

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

Utiice este dispositivo tal como se suministra, respetando las instrucciones de manipulacin y uso que se incluyen a continuacion.
PRECAUCIONES

La implantacion de dispositivos de fusion intervertebral debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna expertos que hayan
recibiclo formacion en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta el riesgo de
lesiones graves al paciente. Para elegir el tamario del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.
Los implantes quirirgicos nunca se deben reutiizar. Un implante explantado nunca se debe volver a implantar. Aunque parezca que el
dispositivo no esta dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de tension interna que podrian causar su rotura.

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

Para que el implante ofrezca resuitados 6ptimos, 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 RM

ORBEL® son cor M. Los pacientes que llevan estos dispositivos pueden someterse de forma segura a
exploraciones con sistemas de RM que cumplan los siguientes criterios:
« Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3,0 teslas Gnicamente
« Gradiente de campo espacial méximo de 3000 gauss/cm (30 T/m) o menos
« Nivel maximo de RM del sistema, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 1 Wkg
En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que los espaciadores CORBEL® generen un aumento de temperatura
méximo igual o inferior a 3.9 °C tras 15 minutos de exploracion continua.
El artefacto de imagen causado por el dispositivo no se extendera, previsiblemente, mas de 35 mm desde el dispositivo durante la
obtencién de imagenes con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 teslas.
CONTRAINDICACIONES
£l uso de estos implantes 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 inflamacion local
« Fusion previa del nivel que va a ser tratado.
« Osteoporosis grave, que evitaria una fijacion adecuada.

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

« Pacientes cuya actividad, idad mental, mental, 6n, profesion o estilo de vida pueda interferir
con su capacidad para cumplir las restricciones posoperatorias, 0 que puedan inducir tensiones excesivas en el implante durante la
osteointegracion y aumentar el riesgo de fallo del implante.

« Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumpli las instrucciones posoperatorias.
« Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso,
« Fiebre o leucocitosis.

* Embarazo.

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

« Cualquier caso que no necesite fusion

« No deben ser considerados para este tipo de cirugfa los pacientes con fragilidad 6sea conocida, adquirida o hereditaria, o con
problemas de calcificacion

« Estos dispositivos no deben utilizarse en casos pedidtricos ni en pacientes en periodo de crecimiento del esqueleto.
« Espondilolistesis que no se puede reducir a Grado 1

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

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

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

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

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

« Aflojamiento, torsién o rotura de componentes

* Desplazamiento de componentes del dispositivo

« Sensibilidad tisular al material implantado

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

* Infeccion

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

« Rasgado de duramade, pérdida de liquido cefalorraquideo

« Fractura vertebral

« Reaccion a cuerpos extrarios (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 disfuncion sexual.

« Dolor o incomodidad

« Bursitis

« Pérdida de densidad 6sea 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 se suministran envasados y esterilizados con radiacion gamma. Examine el envase estéril para verificar que la esterilidad
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 darios. No utilice 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. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse como se describe
mas adelante en la seccion LIMPIEZA

MANEJO Y EMPLEO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado, ya que su uso 0 manipulacion incorrectos pueden causar darios o fallos
de funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia. Todos los productos
deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningtn tipo de deterioro, como corrosion
(6xido, picaduras), decoloracion, exceso de rayaduras, muescas, suciedad y residuos, descamaciones, desgaste, grietas, precintos
fracturados, etc. Los instrumentos dariados o con mal funcionamiento no deben utiizarse y se devolveran a Globus Medical

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

LIMPIEZA
Todos los instrumentos que contengan piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza, También es preciso desmontar
todas las asas. y volver a montar los os tras la Se recomienda impiar los con un limpiador neutro

antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirtirgico estéril o (sl fuera necesario) devolver el producto a Globus Medical

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

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

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

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

4. Prepare Enzol® (o un detergente enzimético similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
5. Sumerja los os en el y manténgalos 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
olos orificios de los instrumentos, prestando especial atencion a las zonas de dificil acceso.

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimtico 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 enjuaguelos con agua corriente templada.

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

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

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

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

13. Inspeccione visualmente cada 0 para de que no hay suciedad visible. Si aprecia suciedad visible, repita el
proceso de limpieza a parir del paso 3

INFORMACION DE CONTACTO

Para ponerse en contacto con Globus Medical, utilice el numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical un manual

de técnicas quirirgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes estan disponibles estériles y no estériles, los instrumentos se suministran no estériles.

Los implantes estériles estén esterilizados con radiacion gammay validados para garantizar un nivel cerificado de esterilidad (SAL)
de 10°. Los productos estériles estén envasados en una bolsa de poliuretano termoplastico dentro de una bandeja de PETG con tapa
Tyvek termosoldada. La fecha de caducidad se indica en Ia etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos
que el envase se haya abierto o esté dafiado. No utilice el dispositivo después de su fecha de caducidad. Los implantes cumplen las
especificaciones de limites pir6genos.

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

recomienda utilizar una envoltura aprobada por la FDA, conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
C it Gu/de ru Steam and Sre/l/lty in Health Care Facilities. El usuario final es responsable de emplear

cesorios (envoltorios, bols: quimicos y bioldgicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las
especmcacwones (Uempo ¥ temperatura) del ciclo o ostoriizacon elegido

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

« Los parametros de esteriizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla

« Utilice tnicamente contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio previo

Al ionar un contenedor de 1 rigido, todo el material del filtro debera cubrir por completo la zona perforada, y el dispositivo
que mantenga el filtro en posicion deberé ofrecer una superficie de acople segura y uniforme que evite que el filtro se desprenda.

« Dentro de un contenedor de esterilizacion rigido no se puede introducir directamente més de una (1) caja de instrumental llena o su
contenido.

« Constituem contraindicagdes relativas situagoes que possam exercer tensao excessiva no osso e implantes, tais como obesidade
acentuada ou doengas degenerativas. A deciso de utiizar 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 de cumprimento das restrioes pos-operatérias e que possam exercer tensoes indevidas sobre o
implante durante a cicalrizagao 6ssea e possam apresentar um risco mais elevado de faha do implante.

« Qualquer paciente relutante em colaborar com as instrugées pés-operatorias.
* Qualquer situagao nao descrita nas indicagoes de utilizagéo.

 Febre ou leucocitose.

* Gravidez.

* Qualquer outra doenga que impeca os beneficios potenciais da cirurgia de implante espinal, como a presenga de tumores ou anomalias
congénitas, fratura no local operatério, aumento da velocidade de sedimentagao ndo explicavel por outras doengas, aumento da
contagem de gl6bulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado da contagem diferencial de GB

* Qualquer caso que no exija fusao.

* Pacientes com um problema conhecido de ou ossea,
este tipo de cirurgia.

« Estes dispositivos néo devem ser utilizados em casos pedidtricos, nem nos casos em que o paciente ainda apresente crescimento
esquelético geral.

 Espondilolistese incapaz de ser reduzida para Grau 1

* Qualquer caso onde os componentes do implante selecionados sejam muito grandes ou muito pequenos para a obtengao de um
resultado satisfatorio.

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

* Qualquer pameme apresentando cobertura tecidular inadequada no local operatério ou onde exista uma reserva ou qualidade de 0sso
inadequa

* Qualquer pameme cuja utilizagao do implante iria interferir com estruturas anatémicas ou com o desempenho fisiolégico previsto,
COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

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

« Afrouxamento, dobragem ou quebra dos componentes

« Deslocagao/migragao de componentes do dispositivo

« Sensibilidade tecidular ao material de implante

« Potencial para feridas da pele efou complicagdes da ferida

« Nao-uniao, atraso da uniao ou mal unido

* Infegdo

« Lesao nervosa, incluindo perda de fungéo neurologica (sensorial efou motora), paralisia, disestesia, hiperestesia, parestesia,
radiculopatia, défice de reflexos, sindrome de cauda equina

« Laceragoes da dura-méter, fuga de liquido cefalorraquidiano

« Fratura de vértebras

ou adquirida, nao devem ser elegiveis para

« Reago a corpo estranho (alérgica) a componentes ou detritos

* Les&o vascular ou visceral

« Alteraco da curvatura, perda de correcéo, altura efou redugéo da coluna

« Retengéo urinaria ou perda de controlo da bexiga ou outros tipos de perturbagdes do sistema urogenital

« leo paralitico, gastrite, obstrugao intestinal ou outros tipos de patologias do sistema gastrintestinal

« Afetagao do sistema reprodutor incluindo impoténcia, esterilidade, perda conjugal e disfungao sexual

* Dor ou desconforto

 Bursite

* Redugao da densidade 6ssea por desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre 0 0sso

 Perda 6ssea ou fratura de osso acima ou abaixo do nivel da cirurgia

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

* Restrigzo de atividades

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

« Necessidade de intervencao cirtrgica adicional

* Morte

EMBALAGEM

Estes implantes s&o fomecidos pré-embalados e esterilizados por radiagéo gama. A integridade da embalagem esterilizada deve ser
verificada para garantir que a esterilidade dos componentes nao foi posta em causa. A embalagem deve ser cuidadosamente verificada
para confirmar que esta completa e todos 0s componentes devem ser cuidadosamente verificados para garantir a auséncia de danos

antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados no devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical
Durante a cirurgia, apos a determmacéo do tamanho correto, retire os produtos da embalagem usando técnica asséptica.

0Os conjuntos de o por vapor antes da utilizagéo, conforme descrito na
secgao ESTERILIZAGAO, em baio. Apbs uhhzacéo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme descrito na
secgao LIMPEZA, em baixo,

MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaug&o. Uma utilizagéo ou manipulagéo inadequadas pode originar
danos efou 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 nao existe uma deterioragio
inaceitavel, tal como corroséo (ou seja, ferrugem), descoloragao, riscos excessivos, entalhes, sujidade, residuos, descamagao, desgaste,
fissuras, vedantes fissurados, etc. Produtos n&o funcionantes ou danificados néo devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus
Medical.

Os implantes s&o dispositivos de uma unica utilizagao e ndo devem ser limpos. Uma limpeza subsequente de implantes de uma
anica utilizagao pode originar a falha mecénica elou a degradagao do material. Elimine quaisquer implantes que possam ter sido
acidentalmente contaminados.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem separar-se todas

as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente apés a esterilizago. Os instrumentos devem ser impos com detergentes

neutros antes da esterilizagao e da introdugao num campo cirdrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolug&o & Globus Medical

Alimpeza e a desinfegdo dos instrumentos podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas. A

limpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com agua desionizada. Nota:

certas solugdes de limpeza, tais como as que contém formalina, glutaraldeido, lixivia e/ou outros produtos de limpeza alcalinos, podem

danificar alguns dispositivos, em particular instrumentos; estas solugdes nao devem ser usadas,

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

da esterilizagao:

1. Imediatamente ap6s a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos visiveis, e
impedidos de secar, merguihando-os ou cobrindo-os com um pano himido,

2. Desmonte todos os

0s que possam ser desmontados

3. Enxague os instrumentos com 4gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos 3 vezes, até
ficarem limpos

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

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

6. Utilize uma escova de cerdas macias para limpar bem os instrumentos. Utilize um escovilhdo para os Iimenes. Preste particular
atengéo a zonas de dificil acesso,

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

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

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

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega aos
Imenes irrigando os lumenes. Proceda a sonicago durante um periodo minimo de 3 minutos.

11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-0s com 4gua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante um periodo
minimo de 2 minutos.

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

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

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

ESTERILIZACAO
Estes implantes estao disponiveis esterilizados e no esterilizados, e os instrumentos estao disponiveis ndo esterilizados.

Os implantes estéreis s&o esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°. Os produtos
estéreis so formecidos embalados numa bolsa de poliuretano termoplastica, dentro de um tabuleiro de PETG com uma tampa Tyvek
termosselada. O prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos séo considerados estéreis, exceto nas
situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada. N&o use o dispositivo em caso de expiragéo da data de
validade. Os implantes estéreis cumprem as especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

Os implantes e instrumentos nao estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°. Recomenda-
se a utlizagao de um invélucro autorizado pela FDA, de acordo com a norma ST79, Comprehensive Guide (o Steam Sterilization and
Sterilty Assurance in Health Care Facillies da for the of Medical (AAM). O uiiizadior final

& responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessorios (como invélucros de o, bolsas d

quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de esteriizagdo) que sejam concebidos para as especificagdes (tempo & temperatura) do
ciclo de esterilizagao selecionado.

Quando usar um reciplente de esterilizagao rigido, deve ter em consideragao o seguinte para a esteriizagdo devida dos instrumentos
Globus e casos graficos carregados

* Os para de esteriizago r séo listados na tabela a segur
« 56 podem ser utilizados recipientes de esteriizagao rigidos para uso com esteriizagao a vapor pré-vacuo.

* Ao selecionar um recipiente de esterilizagdo rigido, todo o material do filtro deve cobrir totalmente a area perfurada, e o dispositivo que
mantém o filtro em posicao deve proporcionar uma supericie de acoplamento segura e uniforme que impega a deslocagao do filro,

* N&o pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetdo diretamente num recipiente de esterllizago rigido.
tém de ser colocados, sem sobreposigdo, num cesto para recipientes, com

«0s auténomos ou dispositi
vista a garantir a ventilagao dtima.

* Deverso ser seguidas as instrugdes de utilizagao do fabricante do recipiente de
fabricante do recipiente especifico

* Para obter informagoes adicionais te & utilizagao de recij de rigidos, consulte a norma AAMI ST79.

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

figido. Para acor contacte o

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

Estes parémetros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados ouiros produtos ao esterilizador, os
ndo séo validos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador deve ser

« Los modulos y bastidores auténomos, asi como los dispositivos individuales, deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta contenedora
para garantizar una ventilacion optima.

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

* Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utilizacién 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) es la siguiente

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

Estos pardmetros solo se han validado para esterilzar este dispositivo. Si se aiaden otros productos al esterilizador, los pardmetros
recomendados no serén validos y el usuario debera establecer nuevos parametros para el ciclo. El aparato de esterilizacion ha de estar
correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben pruebas para confirmar la i 6n de todo tipo de
microorganismos viables.

PRECAUCION: La legislacion federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo tnicamente a médicos o por
prescripcion facultativa.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS
N DE CATALOGO ESTERILIZADO POR IRRADIACION
o REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
NDELOTE m UNION EUROPEA
PRECAUCION H FABRICANTE
UN SOLO USO B USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD)
CANTIDAD

- INFORMAQ()ES IMPORTANTES SOBRE
LCGLCECISI OS ESPAGADORES CORBEL®

DESCRICAO
s Espagadores CORBEL® consistem em dispositivos de fusao intersomética da lombar anterior usados para proporcionar estabilidade
estrutural em pacientes com esqueleto maduro, na sequéncia de Os estao dispe em vérias alturas e opgoes de

geometria para se ajustarem as necessidades anatémicas de uma ampla variedade de doentes. As protrusdes nas superficies superior e inferior
de cada dispositivo agarram as placas terminais das vértebras adjacentes, visando resistir a expuiso. Os parafusos sao inseridos através da
porcéo anterior, de titanio, do implante nos corpos vertebrais adjacentes, para fixagao Gssea. O Espagador CORBEL® também pode ser usado
com ancoras inseridas alravés da porgao em titanio anterior dos implantes nos corpos vertebrais adjacentes, para fixagao ossea.

Os Espagadores CORBEL® sio feitos em liga de titanio, conforme especificado na norma ASTM F136. Os parafusos e as ancoras so feitos
em liga de titénio, conforme especificado na norma ASTM F136, e os parafusos e as &ncoras estéo disponiveis com ou sem revestimento de
hidroxiapatita (HA), conforme especificado na norma ASTM F1185. Os parafusos de bloquelo s&o feitos a partir de liga de cromio-cobalto,
conforme especificado na norma ASTM F1537.

INDICAGOES

Os Espagadores CORBEL® consistem em dispositivos de fusao intersomatica da lombar anterior integrados num ou mais niveis da coluna
lombossagrada (L1-S1), como um complemento a fusdo em pacientes com as seguintes indicagdes: doenca degenerativa discal (DDD), hérnia
discal (com mielopatia e/ou , espondilolistese, (escoliose ou cifose degenerativa), estenose espinal e fusao anterior
falhada (pseudoartrose). A DDD & definida como dorsalgia de origem discogénica com degeneragéo do disco confirmada pela historia clinica

@ estudos radiogréaficos. Estes pacientes devem apresentar maturagéo esquelética e ter recebido um minimo de seis (6) meses de tratamento
néo-cirtrgico,

Os Espagadores CORBEL® destinam-se a ser utilizados com ou sem os trés parafusos e/ou ancoras que acompanham os implantes. Estes
dispositivos destinam-se a ser usados com fixagao complementar (por ex. parafusos facetérios ou fixagao posterior). Além disso, estes
dispositivos destinam-se & utiizagéo auténoma em pacientes com DDD num ou mais niveis apenas quando sao usados implantes lorddticos
<25° com trés parafusos por implante.

Os Espagadores CORBEL® destinam-se a ser preenchidos com enxerto de 0sso aut6logo e/ou osso alogénico composto por 0850 esponjoso
e/ou corticoesponjoso.

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

« fratura de um componente do dispositivo,

« perda de fixag@o,

* ndo-unido,

« fratura das vértebras,

« lesdo neurolégica e

* lesdo vascular ou visceral.

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

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

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

Os componentes deste sistema séo fabricados em liga de titanio. A mistura de componentes de implante de aco inoxidével e materiais
diferentes néo esta recomendada por razdes metalirgicas, mecanicas e funcionais.

Estes avisos n&o incluem todos os efeitos adversos que poderéo ocorrer com a cirurgia em geral, mas constituem consideragdes importantes
especificas para implantes ortopédicos. Os riscos cinirgicos gerais devem ser explicados ao paciente antes da cirurgia.

Utilize este dispositivo conforme fornecido e de acordo com as informagdes de manipulacao e utilizagao disponibilizadas abaixo.

PRECAUCOES

O implante de dispositivos de fuséo intervertebral s6 deve ser realizado por cirurgides da coluna experientes, com formagéo especifica na
utiizagao do sistema, dado que este & um procedimento tecnicamente exigente que apresenta um risco de lesao grave do paciente. Na escolha
do tamanho do implante, devera ser tido em considerag@o o planeamento pré-operatério e a anatomia do paciente.

Os implantes cirirgicos nunca devem ser Um implante nunca deve ser . Embora o dispositivo possa ndo
parecer danificado, podera apresentar pequenos defeitos e padrSes de tensao interna passiveis de conduzir a sua fratura.

Instrua o paciente adequadamente. Uma incapacidade mental ou fisica que comprometa ou impega a capacidade do paciente para cumprir as
limitagGes ou precaugGes necessérias pode colocar esse paciente em risco particular durante a reabilitago pos-operatoria.

Para um desempenho ideal do implante, o cirurgiao 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

es CORBEL® sao condicionais para RM. Um paciente com este dispositivo pode efetuar em seguranga um exame de RM
que cumpra os critérios seguintes:

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

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

« Taxa de absorgao especifica (SAR) de corpo inteiro média maxima de 1 WJkg relatada para o sistema de RM

Nas condicdes de exame anteriormente definidas, espera-se que os Espagadores CORBEL® produzam um aumento méximo da

temperatura igual ou inferior a 3,9°C ap6s 16 minutos de exame continuo.

Néo se prevé que o artefacto de imagem causado pelo dispositivo se estenda mais de 35 mm em relagao ao dispositivo, quando as

imagens forem adquiridas com a sequéncia de impulso de gradiente de eco num sistema de RM de 3,0 Tesla

CONTRAINDICAGOES

A utilizag&o destes implantes esta contraindicada em pacientes com as seguintes condigoes:

« Infec&o sistémica ativa, infecao no local proposto da implantacéo 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 inflamagao local

» Fus&o prévia no nivel ou niveis a tratar,

« Osteoporose grave que possa impedir uma fixagdo adequada

alvo de instalagéo, manutengéo e calibragéo adequadas. Devem ser efetuados testes permanentes para confirmar a inativagéo de todas
as formas de microrganismos vidveis.
CUIDADO: A lei federal (EUA) A lei limita a venda deste dispositivo a um médico ou por ordem de um médico.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS
-;] ai NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

& CUIDADO FABRICANTE
@ PARA UMA UNICA UTILIZAGAO E DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD)
QUANTIDADE

m VIGTIGE OPLYSNINGER OM
CORBEL®-SPACERE

BESKRIVELSE

CORBEL®-spacere er anteriore, lumbale, intervertebrale fusionsenheder, der bruges tl at give strukturel stabiltet hos patienter med et ucvokset
skelet efter diskektomi. Spacerne fas i forskellige hojder og geometriske former, s de passer til de anatomiske behov hos et bredt udvalg af
patienter. Fremspring péa hver enheds superiore og inferiore overflader griber ind i de tiistedende hvirviers endeplader for at forebygge udstodelse.
Skruer saettes igennem den anteriore titandel af implantatet ind i de tistodende hvirvellegemer og fastgores i knoglen. CORBEL®-spaceren

kan ogsé anvendes med ankre, der szettes igennem implantaternes anteriore titandel og ind i de tistedende hvirvellegemer, hvor de fastgores
iknoglen.

CORBEL®-spacere er fremstilet af titaniegering som angivet | ASTM F136. Skruerne og ankrene er fremstilet af titanlegering, som angivet

i ASTM F136, og de fas med eller uden hydroxyapatitcoating (HA-coating), som angivet i ASTM F1185. Laseskruerne er fremstilet af en
koboltkromlegering, som angivet | ASTM F1537.

INDIKATIONER

CORBEL®-spacere er anteriore, lumbale, fusionsenheder, der er indikeret til brug pé et eller flere niveauer af den
lumbosakrale rygrad (L1-S1) som en hizelp til fusion hos patienter med folgende indikationer: degenerativ diskussygdom (DDD), diskusprolaps
(med myelopati og/eller radikulopati), spondylolistese, deformitet (degenerativ skoliose eler kyfose), spinal stenose og manglende tidigere
fusion (pseudarthrose). DDD er defineret som diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekrasftet af anamnesen og ved
rentgenundersogelser. Patienterne skl vere udvoksede, og de skal have gennemort ikke-operativ behandling i mindst seks (6) méneder.

(CORBEL®-spacere er beregnet til brug med enhver kombination af tre skruer og/eller ankre, der folger med implantaterne. Disse enheder

er beregnet til brug med yderligere fiksering (for eksempel facetskruer eller posterior fiksering). Desuden er disse enheder kun beregnet ti
selvsteendig brug hos patienter med DDD pé et eller to niveauer, hvis lordoseimplantaterne med <25° bruges med tre skruer pr. implantat.
(CORBEL®-spacere skal fyldes med autograft knoglevaev og/eller aligent knoglegraft, der bestér af spongiest og/eller corticospongiest knoglevasy.

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

« komponentbrud
« tab af fiksering

« manglende heling

* brud pé ryghvirvel

* neurologisk skade og

* karskade eller skade pé indre organer.

Visse eller tign fysiologiske tistande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose, kan pavirke
helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantat- eller rygradsbrud.

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

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

Dette systems komponenter er fremstilet af titaniegering. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde frarades det at blande
implantatkomponenter af rustirit stal med andet materiale.

Disse advarsler omfatter ikke alle de bivirkninger, der generett kan forekomme under operationer, men er vigtige at tage i betragtning specielt ved
ortopeediske implantater. Generelle isici ved operationer skl forklares ti patienten for operationen.

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

af sionsenheder mé udelukkende udfores af kirurger, der har erfaring med spinalkirurgl, og som har specifik
erfaring i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk krzevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Prasoperativ
planizegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nar implantatets storrelse veelges

Kirurgiske implantater ma aldrig genanvendes. Et implantat mé aldrig
have smé defekter og interne belastningsmenstre, der kan fore til brud.

Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer eller hindrrer en patients evne ti at overholde de nodvendige
begreensninger eller forholdsregler, kan udgere en serlig risiko for den pagasldende patient under den postoperative genoptraening.

For at opnd optimal implantatpraestation skal kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens vaegt, patientens akivitetsniveau og andre
forhold, der kan havde indvirkning pa systemets praestationer.
OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

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

felgende betingelser:

o Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla

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

« Maks. MR-system rapporteret, gennemsnitig helkrops-SAR (specifik absorptionshastighed) pa 1 Wjkg

Under ovenstaende scanningsbetingelser forventes CORBEL®-spacere at producere en maks. temperaturstigning pa mindre end 3,9 °C

efter 15 minutters fortsat scanning

Billedartefaktet, der skyldes enheden, forventes ikke at streekke sig mere end 35 mm fra enheden, nar den scannes med gradient

ekkopulssekvens i et 3,0 Tesla MR-system.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af disse implantater er kontraindiceret hos patienter med felgende tilstande:

« Akliv systemisk infektion, lokal infektion pa stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten er mistaenkt for at have eller har en

allergi, felsomhed eller kendt intolerance over for et af implantatmaterialerne.

« Tegn pa lokal inflammation

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

« Sveer osteoporose, der kan hindre passende fiksering

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

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

« Enhver patient, der ikke er villig fil at overholde de postoperative anvisninger.
« Enhver tilstand, der ikke er beskrevet i indikationeme for anvendelse.

* Feber eller leukocytose.

* Graviditet

« Enfver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater i rygraden, som f.eks. tistedevaerelse af tumorer eller
mediadte abnormiteter, brud ved aget szenkningsreaktion uforklaret af andre sygdomme, forhajet leukocyttal (WBC)

eller en markant ver g gen.
« Ethvert tiffeelde, hvor en fusion ikke er nodvendig.
« Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knog d eller ber ikke tages i betragtning til denne

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

* Spondylolistese, der ikke kan reduceres til grad 1

* Ethvert tilizelde, hvor de valgte implantatkomponenter e for store eller for sma til at opné et tilfredsstillende resultat.
* Ethvert tifieelde, der krzever blanding af metaller fra to forskellige komponenter eller systemer.



* Enhver patient, der har utilstraekkeligt daekning af vaev pa eller kr eller -kvalitet.

« Enhver patient, hos hvem brug af implantat vil pavirke de anatomiske strukturer eller den forventede fysiologiske praestation.
KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Inden operationen skal patienterne vaere opmzerksomme pé felgende mulige bivirkninger samt muligheden for behov for yderligere
indgreb for at korrigere disse virkninger.

« Lasning, bejning af eller brud pé komponenter
« Forskydning/migration af enhedens komponenter

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

« Infektion

« Nerveskader, inkI. tab af neurologiske funktioner (sensoriske og/eller motoriske) paralyse, dysaestesi, hyperaestesi, parzestesi,
radiculopati, nedsatte reflekser, cauda equina-syndrom

« Rifter i dura, leekage af cerebrospinalvaeske
« Brud pa ryghvirvier

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

« Karskade eller skade pa indre organer

« AEndring af rygradens kurvatur, manglende korrektion, hjde ogfeller reduktion

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

« lleus, gastritis, 1 eller andre problemer

« Problemer med det reprodukiive system herunder impotens, manglende kenslig omgang og seksuel dysfunktion

« Smerte eller ubehag

 Bursitis

« Mindsket knogletasthed pga. belastningsbeskyttelse (stress shielding)

« Knogletab eller knoglebrud over eller under operationsniveauet

* Smerte pé knoglegraftens donorsted ogeller forsinket heling

« Restriktion af akiviteter

« Manglende effektiv behanding af de symptomer operationen var beregnet til at bedre

« Behov for yderligere kirurgiske indgreb

¢ Dad

INDPAKNING

Disse implantater leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile emballage skal kontrolleres for at sikre, at
indholdets sterilitet ikke er et. For brug skal or at sikre, at den er hel. Alle komponenter
skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget emballage eller produkter mé ikke anvendes

og skal returneres til Globus Medical. Under operationen tages ud af gen med en steril teknik, efter at den korrekte
slorrelse er bestemt.

der leveres ikke-steril fer brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller efter
udszettelse for snavs skal instrumenterne rengares, som angivet | afsnittet RENG@RING herunder.

HANDTERING OG BRUG

Alle ogimp skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medifere skader ogfeller fore til forkert funktion.
For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres far brug for at sikre, at der
ikke er uacceptabel nedbrydning (som for eksempel rust, huller) misfarvning, overdreven ridsning, skér, snavs, rester, afskalning, sid,
revner, revnede forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, mé ikke anvendes og skal returneres ti
Globus Medical

Implantater er enheder til engangsbrug og ber ikke rengeres. Rengering af implantater til engangsbrug kan fare 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, fer de steriiseres og feres ind i et sterilt operationsfelt eller
(hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udferes med aldehydfrie rengeringsmidler ved heje temperaturer. Rengering
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidler efterfulgt af skyining med deioniseret vand. Bemzerk: Visse
rengaringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor ogfeller andre alkaliske rengeringsmidier, der kan beskadige visse enheder
specielt instrumenter. Disse oplasninger mé ikke anvendes

Folgende rengeringsmetode anvendes, nér instrumenter rengeres efter brug, eller for de skal steriliseres:

1.U efter brug skal
eller dgekke dem med et fugtigt klzede.
2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad

terres af for at fleme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at legge dem i en oplasning

w

Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fiemne alt synligt snavs. Skyl lumenerne mindst 3 gange, indil de er skyllet rene.
Klarger Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold tl fabrikantens anvisninger.

Leeg instrumenterne | rengeringsmidet, og lad dem ligge i bled | mindst 2 minutter.

Brug en bled berste il at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmerksom pa omréder, der er
vanskeligt tilgengelige

Fyld en steril sprejte med rengaringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgaengelige omrader, indtil der ikke lzengere ses
snavs omkring udgangen

8. Tag opafr gen, og skyl dem | 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 ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet. Behand! med
ultralyd i mindst 3 minutter.

11. Tag opaf og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2 minutter.
12. Alter instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret trykluft
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synliigt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3

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

STERILISATION
Disse fas sterile og ikke-sterile, og instrumenterne er ikke-sterile.

SIS

-

Sterile implantater er steriliseret med g for at sikre et SAL iveau) pa 10¢. Sterile produkter er pakket i en
termoplastik polyurethanpose inde | en PETG-bakke med varmeforseglet Tyvek-lag. Udlgbsdatoen findes p& meerkatet pa emballagen.
Disse produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er abnet eller beskadiget. Brug ikke enheden efter udiabsdatoen.
Sterile implantater opfylder specifikationerne for pyrogengrzense.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend il at sikre et SAL p& 10°. Det anbefales, at der anvendes en FDA-godkendt

indpakning iht. AAMI (, of Medical Instrumentation) ST79, C: Guide to Steam Sterilization and Sterility

Assurance in Health Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbeher (som for eksempel

indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationsazsker), der e beregnet i de valgte
terilisatior er (tid og ),

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

* De anbefalede angives i r tabel
* Der ma kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til 1 med praevakuum.
* Nar der veelges en stiv sterilisatior , skal alt daekke det perforerede omrade helt, og enheden, der holder filteret

pé plads, skal give en sikker, jaevn overflade, som kan forhindre filteret i at flytte sig
* Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumenteaeske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.

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

« Folg anvisningerne fra producenten af den stive, sterilisationsbeholder. Huis der opstér spergsmal, kontakies producenten af den
pageeldende beholder

« Der henvises til AAMI ST79 vedrerende yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.
Det anbefales at steriisere implantater og instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) séledes:

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

Disse parametre er kun godkendit til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsa lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfeelde fastsla nye steriisationsparametre. Sterilisatoren skal vaere korrekt installeret,
vedigeholdt og Kalibreret. Der skal lobende udfores tests for at bekreefte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer.

FORSIGTIG: lfolge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed kun szelges af en laege eller pa leegeordination.
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VIKTIG INFORMATION OM
CORBEL® DISTANSHALLARE

BESKRIVNING

CORBEL® distanshélare &r anteriora lumbala interbody fusionsenheter tilverkade med tilsatser. De anvéinds for att ge strukturell stabiltet
hos skelettmassigt mogna patienter efter diskektomi. Distanshéllana tilhandahals i olika hsjder och geometriska alternativ for att passa
de anatomiska behoven hos manga olika patienter. Utskott p& ovan- och undersidoma pa varje enhet griper tag i de intiliggande kotornas
andplattor for att motverka bortstotning. Skruvar férs in genom den frémre titandelen av implantatet och in i intiliggande ryggradskotor
for benfixering. CORBEL® distanshéllare kan &ven anvéndas med ankare som fors in genom den framre titandelen av implantaten ochin i
intiliggande ryggradskotor for benfixering.

CORBEL® 4 tilverkade av titanlegering, enligt | ASTM F136. Skruvarma och ankarna & tilverkade av titanlegering,
enligtspecifiation | ASTM F136 och F1295, och skruvarma och ankarma & tilgéngiga med eler utan HA-belaggning (hycroxapati) enligt
specifikation | ASTM F1185. Lasskruvar & tilverkade av kobolt-kromlegering enligt specifikation | ASTM F1537.

INDIKATIONER

CORBEL® distanshélare & integrerade anteriora lumbala interbody fusionsenheter avsedda for anvéindning pa en eller flera nivéer av den
lumbosakrala ryggraden (L1-51), som ett hjélpmedel vid fusion hos patienter med fjande tillstand: degenerativ disksjukdom (DDD), diskbréck
(med myelopati och/eller radikulopati, spondylolistes, deformitet (degenerativ skolios eller kyfos), spinal stenos och misslyckad tidigare fusion
(pseudartros). DDD definieras som diskogen ryggsmérta med bekraftad diskdegeneration via anamnes och réntgenunderstkningar. Dessa
patienter ska vara skelettméssigt mogna och ska ha fatt minst sex (6) manaders icke-operativ behandiing.

CORBEL® distanshéllare &r avsedda att anvandas med eller utan tre skruvar och/eller ankare som medfdljer implantaten. Dessa enheter &r
avsedda att anvéindas med kompletterande fixering (t.ex. facettskruvar eller posterior fixering). Dessutom &r dessa enheter avsedda for fristdende
anvandning hos patienter med DDD pa en eller tva niver endast nér < 25° lordotiska implantat anvands med tre skruvar per implantat.
CORBEL® distanshéllare ska fyllas med autograftben och/eller allogent bengraft som bestér av spongist och/eller kortikocancellst ben.
VARNINGAR

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

* komponentfraktur i enhet,

« forlorad fixering,

 utebliven frakturikning,

« fraktur pé kotor,

 neurologiska skador och

» skador pa karl eller inre organ.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underiiggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis diabetes, reumatoid artrit eller osteoporos, kan férandra
lakningsprocessen och darigenom ka risken for implantatorott eller ryggradsfraktur.

Patienter som genomgtt tidigare spinalkirurgi p& de/n nivi/er som ska behandlas kan & andra Kiniska resultat an de som inte genomgatt sadan
tidigare kirurgi.

Komponenter i detta system fér inte anvéndas tilsammans med komponenter fran ndgot annat system eller négon annan tilverkare.
Komponenterna i detta system &r tillverkade av titanlegering. Att blanda implantatkomponenter av rostfritt stal med andra material
rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Dessa varningar omfattar inte samtliga negativa effekter som kan intraffa under kirurgi i almanhet, men de &r viktiga évervaganden, sarskilt for
ortopediska implantat. Allménna kirurgiska risker bér férklaras for patienten fore ingreppet.

Anvind denna enhet som den levereras och enligt nedanstéende information om hantering och anvandning.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk for svéra patientskador, fér implantation av intervertebrala fusionsenheter
endast utforas av erfarna ryggradskirurger med sérskild utbildning i anvandning av detta system. Preoperativ planering och patientanatomi ska
Gvervégas vid valet av implantatstoriek.

Kirurgiska implantat far aldig ateranvéndas. 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 | tilr&cklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients férméga att folja
nodvéndiga begransningar eller forsiktighetsatgérder kan medifora att denna patient Iper extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen.
For optimala implantatprestanda bér kirurgen évervéga nivderna av implantation, patientens vit, patientens aktivitetsniva och andra
patientférhallanden som kan péverka systemets prestanda.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

CORBEL® distanshallare & vilkorligt MR-sakra. En patient med denna enhet kan skannas sakert | ett MR-system som uppfyler foljande villkor.
« Statiskt magnetfalt pa endast 15 tesla och 3,0 tesla

« Maximalt spatialt gradientialt pa 3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre

« Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnitiig specifik absorptionsgrad (SAR) pa 1 Wikg

Under ovanstéende skanningsforhallanden forvéntas CORBEL® distanshallare producera en maximal temperaturskning pa mindre &n eller
lika med 3,9 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning

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

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av dessa implantat & kontraindikerad for patienter med fdliande tilstand

« Aktiv systemisk infektion, infektion vid det tankta implantationsstallet eller patienter som har misstnkt eller dokumenterad allergi,
kanslighet mot frammande kropp eller kénd intolerans betréftande nagot av implantatmaterialen

« Tecken pé lokal inflammation.
« Tidigare fusion vid den eller de nivéer som ska behandias.
* Svar osteoporos, vilket kan forhindra adekvat fixering.

« Tillstand som kan mediféra alltfér stor belastning pa skelettet och implantaten utgor relativa kontraindikationer, exempelvis kraftig fetma
eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvandas under sadana omstandigheter maste fattas av kirurgen
med hansyn till risken kontra frdelarna for patienten

« Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stéra deras férméga att f6lja
postoperativa restriktioner och kan utsatta implantatet for olampliga pafrestningar under benlakning och I8pa stére risk for implantatbrott.

« Alla patienter som inte & viliga att folja postoperativa instruktioner.
« Alla tillstand som inte beskrivs under indikationer.

« Feber eller leukocytos,

« Graviditet

* Alla andra tillstand som skulle férhindra potentiela férdelar med kirurgi med spinalimplantat, exempelvis férekomst av tumdrer eller
medfédda missbildningar, fraktur vid operationsstéllet, forhdd sénka som inte kan férklaras av andra sjukdomar, férhéit antal vita
blodkroppar eller en tydlig vansterférskjutning vid differentialrakning

« Alla tilstand som inte kraver fusion.

« Patienter med kand medf6dd eller férvarvad benskdrhet eller férkalkningsproblem bor inte évervagas fér denna typ av kirurgi
« Dessa enheter far inte anvandas pa barn eller i situationer dr patientens skelett fortfarande utvecklas.

« Spondylolistes som inte kan reduceras til Klass 1

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

« Alla situationer som kréver blandning av metaller fran tva olika komponenter eller system.

« Alla patienter med oillracklig vévnadstéckning vid operationsstallet eller otiliécklig eller for dalig benmassa.

« Alla patienter i vilka anvandning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller hindra frvantad fysiologisk funktion
KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fore operationen bor patienterna informeras om foljande moliga negativa effekter samt behovet av potentielia ytierligare ingrepp for att
Korrigera dessa effekter

« Komponenter lossnar, bojs eller gar sénder

« Férskjutning/migration av enhetens komponenter
« Vavnadskanslighet mot implantatmaterial

« Risk for hudskada och/eller sérkomplikationer

« Utebliven, fordrojd eller felaktig frakturlakning

« Infektion

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

« Durala rupturer, léickage av cerebrospinalvéitska

« Kotfraktur

« Frammandekroppsreaktion (allergisk) mot komponenter eller skrép

« Skadbor pa karl eller inre organ

« Forandring i spinalkurvatur, ferlorad korrigering, langd och/eller reduktion

« Urinretention eller férlorad blaskontroll eller andra typer av stomingar i det urogenitala systemet
« lleus, gastrit, tarmobstruktion eller andra typer av gastrointestinala systemstérningar

« Stérningar i reproduktionsorganen, inklusive impotens, steriltet, "loss of consortium” (f6rlust av intimt umgange) och sexuell dysfunktion
« Smirta eller obehag

« Bursit

« Minskad bendensitet pé grund av "stress shielding” (avskarmning fran belastning)

« Benferlust eller benfraktur dver eller under den kirurgiska nivan

« Smirta i bengraftstélle, fraktur och/eller férdréjd sérlakning

* Begransning av aktiviteter

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

« Behov av ytterligare kirurgiskt ingrepp

« Dodsfall

FORPACKNING
Dessa implantat levereras och med e}

hos den yttre forpackningen bor kontrolleras

for att sakerstalla att innehdllets steriitet inte har aventyrats. F skick och alla
komponenter bor noga kontrolleras for att sakerstalla att inga komponenter &r skadade fore anvar\dmng Skadade forpackningar eller
produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststallts, ska produkterna tas
ut ur forpackningen med aseptisk teknik

Instrumentupps&tiningama levereras icke-sterila och ska &ngsteriliseras fore anvandning enligt beskrivning i avsnittet STERILISERING
nedan. Efter anvéindning eller exponering fér smuts méste instrumenten rengdras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan

HANTERING OCH ANVANDNING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador och/eller funktionsfel.
Kontrollera att produkterna & i funktionsdugligt skick f6re operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning for at tllorsakra att ingen
oacceptabel forsamring forekommer, Lex. korfosion (dvs. rost, gravrost), missfargning, kraftiga repor, jack, smuts, aviagring, flagning, sitage.
sprickor, spruckna tétningar, etc. Ej fungerande eller skadade produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical.
Implantat &r engangsenheter och ska inte rengéras. Rengéring av engangsimplantat kan leda till mekaniska fel och/eller
materialnedbrytning. Kassera alla implantat som kan ha kontaminerats oavsiktigt.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras maste demonteras fore rengéring. Alla handtag maste demonteras. Instrumenten kan monteras igen

efter sterilisering. Instrumenten bor rengéras med neutrala rengéringsmedel fore sterilisering och inférsel i det sterila, kirurgiska omradet

eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengoring och desinficering av instrument kan utforas med aldehydfria Isningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengéring och

dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel anvandas och atféljas av skoljning med avjoniserat vatten. Anmarkning: Vissa

rengoringslosningar, t.ex. sdana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada vissa

enheter och sarskilt instrument. Sadana losningar bor darfér inte anvandas.

Féliande rengéringsmetoder bor féljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fére sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig smuts och se till att de inte torkar genom att
blotlagga dem eller tacka Gver dem med en vat handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande

rengoringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

5. Bisllagg instrumenten i rengoringsmediet | minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga med omraden

som &r svéra att komma &t.

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

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

9. Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer i en ultraljudsrengdrare.

10. Séink ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengdraren och spola lumen for att sakerstalla att de exponeras for rengtringsmediet
Rengor med ultraljud i minst 3 minuter

11. Avlagsna instrumenten fran renggringsmediet och skolj dem under rinnande, avioniserat vatten eller "omvand osmos”-vatten i minst
2minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft
13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengdringsproceduren frén steg 3

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

STERILISERING
Dessa implantat & tillgangliga sterila och icke-sterila och instrumenten &r icke-sterila.

Sterila implantat ar steriiserade med gammastrélning och & validerade for at sékerstéla en steriltetsniva (Sterilty Assurance Level,
SAL) pa 10°. Sterila produkter r forpackade i en pase av termoplastisk polyuretan i en PETG-bricka med eft varmeforseglat Tyvek-lock.
Utgéngsdatumet anges pa etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har 8ppnats eller skadats
Anvand inte enheten efter utgangsdatumet. Sterila implantat uppfyller specifikationerna for febergrans,

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sakerstalla en SAL-niva pa 10°. Anvéndning av ett omslag som godkénts

av FDA (USA:s Iakemedelsverk) rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Faciliies. Det aligger slutanvandaren att endast
anvanda steriliseringsapparater och tilloehtr (t.ex. steriliseringspapper, steriiseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringskassetter) som &r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur),

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja hudhtele niité juoksevassa deionisoidussa vedessé tai kaanteisosmoosivedessa vahintan
kahden minuutin ajan

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealia liinalla ja suodatetulla paineiimalla

13, Tarkasta i, ettel missa4n instrumentissa ole nakyvad likaa. Jos nakyvad likaa on jaljell, toista puhdistustoimet kohdasta
3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteytta soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kasittelevan oppaan voi tilata
Globus Medicalista.

STERILOINTI
Nité implantteja on saatavana steriilein ja epé 4. Instrumentit ovat

Steriilt lmp\anm steriloidaan gammasateilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan slemhystasoa (SAL) 10°. Steriit tuotteet pakataan

sussiin PET jossa on Tyvek-kansi. Vimeinen kayttépaiva on merkitty
pakkauksen etiketlin, Nama tuotteet katsotaan sterileksh kunnes pakkaus avataan tal se vahingoittuu. Al kéytd tuotetta vimeisen
kayttopaivan jalkeen. Steriilit implantit tayttévat pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset.

1 implantien ja 1 on vahvistettu vastaavan sterilystasoa (SAL) 10°. Steriloinnissa suositellaan kéytettévaksi
elintarvike- ja 1 (FDA) vaatimukset taytiavia kidirettd. Katso Association for the Advancement of Medical
Instrumenttion (AAMI) -ulkaisu ST78, Cor Guide o Steam and Sterility in Health Care Facillties
(kattava ohje hoy ja it vastaa siita, etta steriloinnissa kaytetaan
ainoastaan sellaisia ja (kuten ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja

sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lAmpstila).

Kun kaytetaan jaykkad , Globuksen instrumenttien ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaa
seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu j&ljempéna olevassa taulukossa

* Esityhji y

« Kun valitaan jaykka iken suodatir on peitettava reiitetty alue kokonaan ja suodattimen paikallaan pitavéin
valineen on varmistettava tukeva ja yhtenamen litoskohta, jotta suodatin pysyy paikallaan.

« Jaykkadn sterilointiastiaan saa panna suoraan enintaan yhden (1) téytetyn metallikotelon tai sen sisllon.

tin saa Kayt\a’a ainoastaan jaykkia

* Varmista
sterilointiastian koriin
« Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisatietoja kyseisen astian valmistajalta.

hyva imanvaihto erillisia mod eité tai yksittéisid laitteita, joita ei saa pinota pallekkain

« Lisatietoja jaykistd sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79
EPASTERIILEINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (kéirittyn tai astiassa):

Menetelm3 Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjio 132°C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjio 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia
Ne&mé parametrit on validoitu t&mén tuotteen iin. Jos lisatazn muita tuotteita, suositellut parametrit
eivét ole valideja, ja kéyttajan on vahvistettava sterilointjiaksolle uudet parametrit ite on ja
Kaikkien ] Jatkuvalla

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan laitetta saavat myyda vain laakérit tai laakérin valtuuttamat henkilot

SYMBOLIEN MERKITYKSET

STERILOITU SATEILYTTAMALLA

LUETTELONUMERO

EUROOPAN YHTEISON VALTUUTETTU

ERANUMERO EDUSTAJA:

& HUOMIO H
® VAIN KERTAKAYTTOON B

VALMISTAJA

KAYTETTAVA VIMEISTAAN (WWV-
KK-PP)

Néir en styv steriliseringsbehéllare anvands méste foljande for att
med instrument fran Globus:

en korrekt sterilisering av enheter och

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan
* Endastsiyva sterliseringsbenalare for anvanumng vid &ngsteriisering med forvakuum far anvandas.

* Nair du valier en styv steril helt tacka det perforerade omradet, och enheten som haller filtret &
plats ska ge en séker, enhetligt passande y\a som hmdrar filtret frén att lossna.

« Inte mer &n ett (1) metaliskrin eller dess innehal far placeras direkt i en styv steriliseringsbehllare.
« Fristaende moduler/stall eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sakerstélla optimal ventiiation

* Bruksanvisningen frén av den styva steriliseri 1 méste fBljas. Om fragor uppstar, kontakta tilverkaren av den
specifika behallaren for végledning

* Se AAMI ST79 for mer information om anvéndning av styva sterliseringsbehéllare
For implantat och instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag eller behallare) enligt féljande:

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 steriisering av enbart denna produkt. Om andra produkter Iggs tll i steriiseraren ar de
rekommenderade parametrara inte Iéngre giltiga och nya parametrar for sterilseringscykeln méste faststélas av anvéndaren.

e install och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomiras for it bekréfta att alla former av
viabla mikroorganismer inaktiveras.

VIKTIGT: Enligt federal lag (USA) fér denna enhet endast séljas av eller p ordination av lkare.

FORKLARING AV SYMBOLER
KATALOGNUMMER STERILISERAD GENOM BESTRALNING
AUKTORISERAD REPRESENTANT
PARTINUMMER INOM EU
A FORSIKTIGHET TILLVERKARE
@ ENDAST FOR ENGANGSBRUK E ANVAND FORE (AAAA-MM-DD)
ANTAL

CORBEL®-VALIKKEISTA

KUVAUS
Anteriorisia CORBEL®- vallkkewa Kytetsin luustoltaan taysin kehittyneiden potiaiden lannerangan nikamasolmujen valiseen luudutukseen.

1 lanneranka i diskektomian falkeen. Valikeet ovat erkorkuisia ja -muotoisia, ofen ne soveltuvat potisiden
erllaisiin anatomisin (arpe\sun. Kok fatioon ylé- ja alapinnan kohoumat tarttuvat viereisten nikamien patelevyihin, miké auttaa pitamaén
implantin paikoillaan. Ruuvit tydnnetéén implantin anteriorisen titaaniosan pi viereisiin nikamasolmuihin luukinnitysta varten. CORBEL®-valikkeen
kanssa voidaan kaytta myds ankkureita, jotka tydnnetéén implantin anteriorisen titaaniosan I&pi viereisiin nikamasolmuihin luukinnitysta varten.

CORBEL®-vlikkeet on vamistettu titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti. Niiden kanssa kiytettavit ruuit ja ankkurit on valmistettu
titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti. Ruuvela ja ankkureita on saatavana pélystettyna hydroksiapatitilla (HA) tai iman standardin
ASTM F1185 mukaisesti. Lukitusruuvit on valmistettu koboltti-kromiseoksesta standardin ASTM F1537 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

CORBEL®-vilikkeet ovat integroituja valin i asennettavia luudutuslaitteita, joita kaytetaan yhdelld tai useammalla
tasolla lanne- ja ristirangassa (L1-S1). Niité kéytetaan edistaméan fuusiota potiaila, joilla on seuraavia kiyttéaiheita: valilevyrappeuma, valilevyn
pullistuma (ja myelopatia ja/tai radikulopatia), nikamansiirtymé, epamuotoisuus (degeneratiivinen skolioosi tai kyfoosi), spinaalistencosi ja aiemmin
epaonnistunut fuusio (pseudartroosi). Valievyrappeuma on valilevyperéinen selkakipu, johon liittyy aiemmin todettu ja rontgentutkimuksissa
vahvistettu valilevyn rappeutuminen. Potilaiden luuston on oltava taysin kehittynyt, ja potilaat ovat saaneet vahintaan kuuden (6) kuukauden ajan
leikkauksetonta hoitoa.

CORBELP-valikkeité Kiytetaan implanttien mukana toimitetun kolmen ruuvin javtai ankkunn kanssa tai iman niité. N&mé valineet on tarkoitettu
kéytettévaiksi yhdessa taydentavien vien kanssa (esim n tai 1 fiksaation kanssa). Niitd voidaan
kayttés myos itsenisesti potilila, joilla on véllevyrappeuma yhdell tai kahdella {asolavain sind tapauksessa, etté kéytetaén <25 asteen
lordoottisia implantteja ja kolmea ruuvia implanttia kohden

CORBEL®-vikkeet taytetén autologiselia luula ja/tai allogeeniselia luusiirteel, joka koostuu hohkaluusta ja/ta kortikaalisesta hohkaluusta.
VAROITUKSET

Yksi jarjestelmén kéyttéon littyvista mahdollisista riskeista on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskejé ovat:

« laitteen osan murtuma

« kinnityksen itoaminen

* luutumattomuus

* nikamamurtuma

« neurologinen vaurio

* verenkiertoon tai siséelimiin littyvé vaurio,

Tietyt rappeditavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa paranemisprosessin ja
suurentaa implantin tai selkérangan murtumariskia.

Jos hoidettavalle nikamatasolle on aiemmin tehty selkérankaleikkaus, hoidon tulokset voivat olla erilaiset kLin potiailla, joille ei ole tehty tallaista
lelkkausta.

Témén jarjestelmén osia ei saa kytta yhdessa muiden jérjesteimien osien tai muiden vaimistajien osien kanssa.

Tamén in osat Ruost teraksesté valmistettujen implanttiosien yhdistaminen muihin
materizelehin o ol suosieliavea metalurgisiste, mekaanisista ja tomnalisista Sy,

N&m# varoitukset eivat kata kaikkia haittavaikutuksia, Joita leikkauksiin voi litty, mutta ne on trke ottaa huomioon etenkin ortopedisia
implantteia kéytettéiess. Yieiset kirurgiset riskit téytyy selittéa potilaalle ennen leikkausta

Kayta tata tuotetta sellaisena kuin se on toimitettu ja noudata seuraavia késittely- ja kéyttohjeita.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan Jérjestelméin kiiyttéon koulutuksen saaneet kokeneet selkékirurgit saavat implantoida nikamasolmujen vliin asennettavia
luudutusimplanttefa, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja sisitia vakavan vammautumisriskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeftévin
suunnittelun ja potiiaan anatomian mukaisesti.

Kirurgisia implanttefa ei saa koskaan kéyttéé uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttéisi enjaita, sina
saattaa olla pienié vaurioita tai siséisié jannityksié, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Potilas on ohjeistettava ritévéin hyvin. Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn heikkeneminen, joka vaarantaa tai estéi potiiaan kyvyn mukautua
valttaméttmiin rajoituksiin tai varotoimenpitesiin, saattaa aiheuittaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen aikana.
Optimaalinen tulos edellytt, etté I4kéri ottaa huomioon implantoitavan nikamatason, potiiaan painon, likunnalisuuden, sairaudet ja muut
tekijt, jotka saattavat vaikutaa férjestelman toimivuuteen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

CORBEL®-valikkeet ovat MR-ehdollisia. Potilas, jolle on asennettu tillainen laite, voidaan kuvata ttikuvausj a,
joka tayttaa seuraavat ehdot

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

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

» jarjestelman iimoitettu koko kehon keskimaérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintén 1 Wkg.

Edella kuvatuissa olosuhteissa CORBEL®-valikkeet nostavat lampotilaa todennaksisest enintaan 3,9 °C 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Valineen aiheuttamien kuva-artefakiien ei odoteta ulottuvan yli 35 mm:n pA&han laitteesta, kun kiiytdss4 on gradienttikaikupulssisekvenssi

ja 3.0 teslan MRI-arjestelmé.

VASTA-AIHEET

Naiden implanttien kytts on vasta-aineinen potilaille, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

« aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella, epailty tai todettu allergia, vierasesineherkkyys tai todettu
intoleranssi jollekin implantin siséltamélle aineelle

* paikallsen tiehduksen ofeia
« aikai fuusio
« vaikea osteoporoosi, joka saattaa esta4 kunnollisen kiinnityksen

« tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteill vaikea liikalihavuus tai rappeumasairaus on
suhteellinen vasta-aine). Paattaessaan implantin kaytosta tallaisessa tilanteessa l4akarin on punnittava potilaalle koituvia riskejé ja hyotyja

* potilaan henkiset huumeiden kaytts, tyd tai elaméntavat, jotka saattavat vaikutiaa
potilaan kykyyn noudaitaa leikiauksen falkeisia rajoituksia ja joiden takia implantiin saatiaa kohdistua lialista rasitusta luun paranemisen
aikana, miké voi suurentaa implanttivaurion riskiz

« potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jalkeisia ohjeita
« muut mahdolliset sairaudet, joita i ole mainittu kayttaieissa
* kuume tai leukosytoosi

« raskaus

« kaikki muut tilat tai sairaudet, jota estavat selkérangan implanttileikkauksesta saatavan mahdollisen hycdyn, esimerkiksi kasvaimet tai
synnynnaiset epamuodostumat, leikkauspaikan paikalinen murtuma, laskoarvon nousu, jota ei voi selitté muilla taudeilla, valkosolujen
MAdran nousu tai merkittava siityma assa

* kaikki tapaukset, jotka eivat edellyts fuusiota

« tamén tyyppisié leikkauksia ei pidé tehd poltitaalle, jolla on tunnettu perinndllinen tai hankinnainen luun haurauteen tai kalkkeutumiseen
liittyva ongelma

« naita implantteja ei saa kayttéa hoidettaessa lapsipotilasta tai potiasta, jonka luusto viela kasvaa
« spondylolisteesi, jota ei voi korjata luokkaan 1

* kaikki tapaukset, joissa valitun implantin osat ovat liian suuria tai liian pienis onnistuneen lopputuloksen saavuttamiseen

* kaikki tapaukset, jotka edellyttavat kahden eri osan tai j&rjestelman metallien yhdistamista

* potilaan riittamaton kudos leikkauspaikassa tai ritaméton luun maara tai laatu

« sellainen implantin kayto, joka héiritsee potilaan anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista toimintakykyé.

KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava, etté leikkauksella saattaa olla seuraavia haittavaikutuksia, jotka voivat edellyttaa uutta leikkausta
« implantin osien I8ystyminen, taipuminen tai rikkoutuminen

« implantin osien siirtyminen/likkuminen

* kudoksen herkkyys implantin materiaalille

« mahdollinen ihon rikkoutuminen jajtai haavojen komplikaatiot

« luutumattomuus, viivastynyt luutuminen tai virheluutuminen

« infektio

-narmovauno mukaan lukien f 1 (sensorisen jaltai motorisen) toiminnan menetys, halvaus, tuntohiris, lisaantynyt
oikkeava I imus, hermojuurisairaus, refleksien puuttuminen ja cauda equina -oireyhtymé

* duuran repeamam aivo-selkaydinnesteen vuoto
* nikamamurtuma

« vierasesinereaktio (allerginen reaktio) osiin tai niista ironneisin hiukkasiin
* verisuoni- tai siselinvaurio

« muutos selkérangan kaarevuudessa, korjauksen ja korkeuden jaftai reduktion menetys

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

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

« sukupuolielimiin kohdistuvat haitat, kuten impotenssi, sterilys, sukupuoliel&mén menetys ja seksuaalinen toimintahairid

« kipu tai epamukavuus

« limapussitulehdus

* kuormituskatoilmissté johtuva luuntiheyden pieneneminen

« luun menetys tai luunmurtuma leikkaustason yl&- tai alapuolella

« luusiirteen ottopaikan kipu, murtuma jatai viivastynyt haavan paraneminen

« likuntarajoitukset

« tehokkaan hoidon pute leikkauksen syyné olleille oireille

« liséleikkauksen tarve

* kuolema.

PAKKAUS

Nama implantit esipakatiuina ja steriloituina. Varmista sterilin pakkauksen siséllon sterilys tarkistamalla, etta
pakkaus on ehja. Tarkasta pakkaus huolellisesti ja varmista, et kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat on tarkistettava huolelisesti vaurioiden

varalta ennen kayltsa. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei saa kiytts, vaan ne on palautettava Globus Medicaliin. Kun oikea koko on
madritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kéyttamalla aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan epésterilleind, ja ne steriloidaan hyrylla ennen kayttsa kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti. Kaytetyt tai
likaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti

KASITTELY JA KAYTTO

Kaikkia instrumentteja ja on varovasti. Virheellinen kéytto tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen
toimintahairioon. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Tarkasta kaikki tuotteet ennen kayttoa ja varmista, ettei niissa
ole merkkeja laadun heikkenemisesta, kuten korroosiota (ts. ruostetta ja pistekorroosiota), varimuutoksia, haitallisia naarmuia, lovia,
epéapuhtauksia, jaamia, hilseilya, kulumista, sérSja tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei saa kayttaa,
vaan ne tulee palauttaa Globus Medicaliin

Implantit ovat kertakayttsisia, eika niita saa pundistaa. Kertakayttoisten implanttien puhdistaminen voi aiheuttaa mekaanisen toimintahairion
Jatai materiaalin heikkenemista. Havita kaikki vahingossa kontaminoituneet implantit.

PUHDISTUS

Kalkki purettavissa olevat instrumenit on purettava osiin puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotetiava. Instrumenti voidaan koota
uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla pu ennen sterilointia ja sterillle leikkausalueelle
viemistA tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin

Instrumentit voi puhdistaa ja desmho\da a\dehydmoml\la liuottimilla korkeassa \ampo(\lasf.a Puhdistukseen ja kontaminaation

poistoon on kéytettava neutraalej inka jélkeen huuhdellaar Jla vedella. Huomautus: Tietyt
pundistusliuokset, kuten formalin. g\utara\dehydwé‘valkawsuawnena jaltai muita eméiksist puet ta sisaltévat puhdistusliuokset
saattavat vahingoittaa joitakin valineita ja erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Kayton tai lialle altistumisen jélkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan

1. Pyyhi instrumenteista heti kyton jalkeen kaiki nakyva lika ja esta kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai peittamalla ne
maralla pyyhkeella

Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit

. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan veden alla. Huuhtele ontelot vahintaan kolme kertaa, kunnes huuhteluvesi
on kirkasta,

Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen pundistusaine) vamistajan suositusten mukaan
Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaan kaksi minuuttia.

. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot piippurassilla. Kiinnité erityista huomiota vaikeasti
punhdistettaviin alueisiin.
Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta ei ndy
tulevan enaé likaa.
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8. Poista instrumentit pundistusaineesta ja huuhtele ne lmpiman juoksevan veden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultrasanipundistimessa

10. Upota kokonaan ultradanipt 1 ja varmista onteloiden huuhtelulla, etta puhdistusaine menee onteloihin. Sonikoi
vahintaan kolme minuuttia.
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BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER DE CORBEL® SPACERS

BESCHRIJVING

CORBEL® Spacers zin anterieure lumbale intercorporele fusiehulpmiddelen die gebruikt worden om structurele stabilteit te bieden bij personen
met een volgroeid skelet na discectomie. De spacers zijn verkriigbaar in diverse hoogtes en met diverse geometrische opties, zodat ze passen
bij de individuele anatomie van vele verschilende patiénten. Protrusies op de bovenste en onderste opperviakken van elk hulpmiddel grijpen aan
op de eindplaten van de aangrenzende wervels om expulsie tegen te gaan. Schroeven worden via het voorste titanium deel van het implantaat
bevestigd in aangrenzende wervelichamen voor benige fixatie. De CORBEL® Spacer kan ook gebruikt worden met ankers die door het
anterieure titanium gedeelte van de implantaten ingebracht worden in naastliggende wervelichamen voor benige fixatie.

CORBEL® Spacers worden gemaakt van titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136. De schroeven en ankers worden vervaardigd van
titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F136, en de schroeven en ankers zijn verkrijgbaar met of zonder coating van hydroxyapatiet (HA),
zoals gespecificeerd in ASTM F1185. Vergrendelschroeven worden igd uit kobalt 1g zoals din ASTM F1537.
INDICATIES

CORBEL® Spacers zin geintegreerde anterieure lumbale intercorporele fusiehulpmiddelen geindiceerd voor gebruik op een of meer niveaus

van de lumbosacrale wervelkolom (L1-S1) als aanvulling voor fusie bij patiénten met de volgende indicaties: degeneratieve schifaandoening
(DDD), discushernia (met myelopathie en/of radiculopathie), spondylolisthese, misvorming (degeneratieve scoliose of kyfose), spinale stenose

en mislukte eerdere fusie (pseudartrose). DDD wordt gedefinieerd als discogene rugpin met bevestiging van tussenwervelschifdegeneratie

door ziektegeschiedenis en radiologisch onderzoek. Deze patiénten dienen een volgroeid skelet te hebben en ten minste zes (6) maanden
niet-chirurgisch behandeld te zin

CORBEL® Spacers zin bedoeld voor gebruik met of zonder drie schroeven en/of ankers die bij de implantaten geleverd worden. Deze
hulpmiddelen ziin bedoeld voor gebruik met aanvullende fixatie (ov. facetschroeven of posterieure fixatie). Verder zijn deze hulpmiddelen bedoeld
voor niet-geintegreerd gebruik bij patiénten met DDD op een of twee niveaus, alleen wanneer <25° lordotische implantaten gebruikt worden met
drie schroeven per implantaat.

CORBEL® Spacers dienen opgevuld te worden met autograft bot en/of allogeen bottransplantaat bestaande it spongieus of corticospongieus bot.

WAARSCHUWINGEN
E¢n van de mogeljke risico's van dit systeem is overliden. Andere mogeijke risico's die een nieuwe operatie noodzakelik kunnen maken, zin 0.a.:

« breuk van implantaatcomponent,
« verlies van fixatie,

« non-consolidatie,

* wervelfractuur,

« neurologisch letsel en

« vasculair of visceraal letsel.

Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderiiggende fysiologische condities zoals diabetes, reumatoide artritis of osteoporose kunnen het
genezingsproces beinvioeden met een grotere kans op implantaatoreuk of wervelkolomfractur.

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

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

De componenten van dit systeem zin vervaardigd uit t legering. Het van i
matericlen worct afgeraden om metallrgische, mecharische en functionele redenen.

met andere

Deze waarschuwingen bevatten niet alle bijwerkingen die op kunnen treden bij operaties in het algemeen, maar ze zin met name belangrik ter
overweging bij orthopedische implantaties. Algemene operatierisico's dienen voor 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 intervertebrale fusiehuipmiddelen mag itsiuitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomehirurgen die een specifieke
opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat dit een technisch veeleisende procedure is et risico van ernstig letsel bij de
patiént. Bjj het selecteren van de grootte van het implantaat dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie
van de patiés

Chirurgische implantaten mogen nooit hergebruikt worden. Een gesxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ook als

het hulpmiddel onbeschadigd ikt te zin, kunnen er toch kleine mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig zin die tot een breuk

kunnen leiden.

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geesteljke of ichameljke aandoeningen die het vermogen van de patiént ondermijnen om
beperkingen of in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico's leicen tidens de postoperatieve

revalcti,

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 CORBEL® spacers zin voorwaardelik MRI-veilig. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig gescand worden in een MR-systeem als aan
de volgende voorwaarden wordt voldaan

* Alleen statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3,0 tesla
* Maximale ruimtelijke veldgradiént van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder
d specifiek plietempo (SAR), over het hele lichaam, van 1 W/kg

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

« Maximaal voor het MR-systeem

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

CONTRA-INDICATIES
Gebruik van deze implantaten is gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende condities:

« Actieve systemische Infectie, infectie op de plaats van de voorgenomen implantatie, of vermoedelijke of gedocumenteerde allergie,
overgevoeligheid voor lichaamsvreemd materiaal of intolerantie voor een of meer implantaatmaterialen

« Tekenen van plaatselijke ontsteking.
« Eerdere fusie op te behandelen niveau(s)
« Emstige osteoporose, waardoor goede fixatie moeilik kan zin

« Condities die overmatige belasting van bot en implantaten veroorzaken, zoals ernstig overgewicht of degeneratieve aandoeningen, zijn
relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelike condities gebruikt mogen worden,
waarbi] het risico en de voordelen voor de patiént tegen elkaar worden afgewogen.

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

« Patiénten die niet bereid zin 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 mogelijke voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid van tumoren

of aangeboren afwikingen, fracturen nabij de . verhoogde bezinkir die niet verklaard wordt door andere
aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelijke verschuiving naar links in de differentiéle teling van WBC.

« Een casus waarbij fusie niet nodig is.

« Patiénten met bekende erfelijke of verworven of
dittype chirurgie.

mogen nietin worden genomen voor

« Deze hulpmiddelen mogen niet gebruikt worden bij kinderen of bij patiénten met een onvolgroeid skelet,
« Spondylolisthese die niet teruggebracht kan worden tot Graad 1

« Een casus waarbij de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te klein zouden zijn om een succesvol resultaat
te bereiken.

« Elk geval waarbij metalen van twee de componenten of systemen g zouden moeten worden.

« Elke patiént met onvoldoende weefselbedekking in het operatiegebied of met onvoldoende botvoorraad of botkwalitelt

« Een patiént bij wie gebruik van het implantaat anatomische structuren of de verwachte fysiologische prestaties zou ondermijnen.
COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Voorafgaand aan de operatie moet de patiént gewezen worden op de volgende mogelijke ongewenste gebeurtenissen, en op de
mogelijkheid dat aanvullende chirurgie nodig zal zijn om deze te corrigeren

« Losraken, buigen of breken van componenten

« Verplaatsi van componenten van het
« Overgevoeligheid van weefsel voor implantaatmateriaal
« Mogelijke huidafbraak en/of wondcomplicaties

* Non- . trage consolidatie of slechte consolidatie
« Infectie
o Zent . waaronder functieverlies (sensibel en/of motorisch), verlamming, dysesthesie, hyperesthesie,

paresthesie, radiculopathie, reflexafname, caudasyndroom

« Dura-scheuring, liquorlekkage

* Wervelfractuur

« Vreemdiichaamreactie (allergie) op componenten of debris

« Vasculair of visceraal letsel

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

« lleus, gastritis, darmobstructie of andere maag-darmaandoeningen

« Aandoeningen van de voortplantingsorganen, waaronder impotentie, sterilteit, afname van seksuele activiteit en seksuele functiestoornissen.
« Pijn of ongemak

« Bursitis

« Verminderde botdichtheid wegens ‘stress shielding’

« Botverlies of botfractuur boven of onder het operatieniveau

« Pijn, fractuur enfof trage wondgenezing op de plaats waar bottransplantaat gecogst is

« Beperking van activiteiten

« Onvoldoende effectieve behandeling van de symptomen waarvoor de operatie was bedoeld
« Noodzaak van aanvullende chirurgie

« Overlijden

VERPAKKING

Deze implantaten worden voorverpakt en gesteriliseerd met gammasiraling geleverd. De gaafheid van de steriele verpakking dient
gecontroleerd te worden om er zeker van te in dat de steriliteit van de inhoud niet aangetast is. De verpakking moet zorguldig worden
gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging v66r 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 tiidens de operatie de producten uit de verpakking middels een aseptische techniek.

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

HANTERING 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 tijdens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle producten dienen
voor gebruik te worden geinspecteerd om gebreken als corrosie (bv. roest, puties), verkleuring, te diepe krassen, kerven, debris, residuen,
afschilfering, slitage, barsten, gebarsten 1, efc. uit te sluiten. Nietwerkende 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 implantaten die onbedoeld verontreinigd zin 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 sterilisatie. De instrumenten moeten worden gereinigd met
neutrale 1 voordat z jorden en in een sterlel chirurgisch veld gebracht worden of (indien van toepassing)
voordat het product geretourneerd Wordh naar Globus Medioal

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Bij

reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen gebruikt worden, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.

Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of andere alkalische

reir kunnen g aan bepaalde ht 1, in het bijzonder instrumenten; deze oplossingen

mogen niet gebruikt worden

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd

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

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

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

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

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

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

8. Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
9. Maak Enzol® (of een soortgelik enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een ultrasone
reinigingsmachine

10. Dompel de instrumenten in de ultrasone reinigingsmachine volledig onder en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina komt
door deze door te spoelen. Voer ultrasone reiniging uit gedurende minimaal 3 minuten

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

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

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

CONTACTINFORMATIE

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

aanvragen b Globus Medical

STERILISATIE
Deze implantaten zijn steriel en niet-steriel verkrijgbaar en de instrumenten zijn niet-steriel,

Steriele imp 12ijn g met g 1g voor een geg: teriiteitsniveau (SAL) van 10%. Steriele producten
Zjn verpakt in een thermoplastische polyurethaan zak in een PETG-schaal met een met hitte gesealde Tyvek deksel. De uiterste

im staat op het ver Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik het
hulpmidde! niet indien de vervaldatum verstreken s. Steriele

1 voldoen aan pyr aties.
Niet-steriele implantaten en instrumenten zijn gevahaeerd voor een SAL van 10, Het gebruik van een door de FDA goedgekeurde
Health

wikkel wordt aanbevolen in overeenstemming met d Guide to Steam and Sterility

Care Facilties van de for the of Medical (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijkheid van de
eindgebruiker om alleen steri ven (zoals ster ~zakken, chemische en biologische indicatoren en
steriisatiecassettes) te gebruiken die ontworpen ziin voor de icaties van de de (tid en .

8] gebruik van een stive sterilisatiecontainer dient het volgende in overweging genomen te worden voor de juiste sterilisatie van Globus
instrumenten en gevulde cassettes:

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

* Wanneer een stijve sterilisatiecontainer gekozen wordt, dient alle filtermateriaal de geperforeerde ruimte volledig bedekken en het
hulpmiddel dat het filter op zijn plaats houdt, dient een betrouwbaar, uniform aansluitend opperviak te leveren dat ervoor zorgt dat het
filter op zin plaats blit.

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

« Niet-geinteg of hulpmiddelen moeten zonder stapelen in een mand geplaatst worden zodat
optimale ventilatie ontstaat

» Houd u aan de gebruiksinstructies van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers; neem bij vragen contact op met de fabrikant van
de betreffende container

* Zie AAMI ST79 voor verdere informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers.
Voor implantaten en instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (in wikkel of in container) als voigt:

Methode Cy i ij Droogtijd
Stoom Pre-vacuim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten
Deze Zijn alleen i voor het van dit iddel. Indien ook andere producten in het sterilisatieapparaat

worden geplaatst, zijn de aanbevolen parameters niet ge/mg en dient de gebruiker nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator
moet op de juiste manier Zijn. Er moeten tests worden ter controle van
de inactivering van alle vormen van levensvatbare m/croorganlsmen

VOORZICHTIG: Volgens federale wetgeving (in de VS) Mag dit hulpmiddel alleen verkocht worden door of op voorschrift van een arts.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN
CATALOGUSNUMMER GESTERILISEERD MIDDELS STRALING
GEAUTORISEERDE
PARTIUNUMMER VERTEGENWOORDIGER IN DE
EUROPESE GEMEENSCHAP
A VOORZICHTIG FABRIKANT
ALLEEN VOOR EENMALIG oA
® GEBRUIK TE GEBRUIKEN VOOR (JJJJ-MM-DD)
HOEVEELHEID

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ MA
TOYZ AMOZTATEZ CORBEL®

NEPIFPA®H

Otanooréreq CORBEL® elval GUOKEUES PGOBIAG 00gUIKIG SIAOWHATIKAC GTIOVBUAOBEGIAG MOU XPOIONOIOVTAL YIA TV TAPOX) SOUIKAG
OTABEPOTITT O OKENETIKG WP ATOWG PETA QO BIOKEKTOI). Ot AOOTATES SiaTiBeVTaL OE SIGGOPA DN KOl YEWHETPIES, WOTE Val

€lval KaTAAATAOL YIG TIG QVATOLIKEC QVAYKES HEYGAOU GAOATOR A0BEVEV. STIC IPOEEOXER TG GV KOl KATW EMQAVEIAG KABE GUOKEUG
QUYKPATOOVTAL 0L GKPIAVEG TAAKEG, TV MAPAKEIEVWY OTIOVBGAWY, WOTE Va BEUKOAOVETaL N avtioTaon oty ewenon. Ot Biseq TonoBeTolvTal
LEOW TOL TPOTBIL TATOG A6 TITAVIO TOL ELPUTEGHATOG 0T TIGPCKEHIEV OTIOVSUNKA OWHATa YIa 00Tk OTEPEWON. O AnooTaTNG
CORBEL® Hrtopei EMONG Vo XpriowoTionBe HE GUVBETIOEG MOU EIGAYOVTAL PEOW TOU TIPOGBIOU TUHATOG A6 TITAVIO TWV ELGUTELIATLY OTa
TMAPAKEiEVa OTIOVBUNKA GLUATA Y0 00TIKA OTEPEWON

OranootaTeq CORBEL® kaTaoKeuGTOVIaL And kpapa TITaviov, Griwe KaBopiZeTal 0T MpoTurto ASTM F136. Ot BiSeC Kal 0t CWVBETPEG
KATAOKEUGZOVTCI QMO KPAYA TITavioy, OwG KaBopiZeTal oTo TpdTUNo ASTM F136, kai SlatiBevrat e f Xwplg emtikaupn uspoguanaritn (HA),
6w kaBopiCETal aTo MPGTUMo ASTM F1185. Ot BiSEG GOGENONG KATAOKELATOVTAL A6 KPGHA KOBAATIO-XPWHIOV, BTG KABOPICETAL OTO
TipoTUNo ASTM F1537.

ENAEIZEIZ

Ot anootaTeq CORBEL® €lval eVOWLATWLEVEG GUOKEUEC IPGOBIAE 00Ukl SIa0wLaTKIG oTtovBUAoBEaiag Mou ipoopiZovrar yia xprion ge
Va1 1) NEPI0C6TERQ ENNESa NG 00GUAIERTG HOIPCG TG OTIOVBLNIKIG OTNIG (O1-11) GUHMATIPWHATIKG TG OTIOVBUAOBESIAG 0€ GOBEVELG HE TG
APAKATY EVBEIEEIG: EKPUNOTIKA BIoKOMABEID (DDD), KA ToU HECOOTIOVBGAL SioKou (1 LUENONIEBEa Ykt pConaBeta), oTtovsuhaNaBno,
TAPAHOPGWON (EKPUNCTIKN OKOWON ) KOG, OTTOVBUNKF TTEVWON KAl TIDONYOULIEVT QVEMITUXT oTovBuAoSEaia (heudapBpwon). H
exQUAOTIK) SioKonABeia (DDD) 0pieTal WG SICKOYEVIIC 00GUGAYIQ i EKGUNIOHO To SITKOU TTou EMIBEBAIIVETA AT TO ITOPIKG Kl A
AKTIVOYPAQIKEG HEAETEG. Ot GOBEVEIC QUTOI TIDETE! Val vl OKENETIKG WQILIOL Katl va EXOLY AGBEL U XEIPOUpYIK BEpaTela yia SoTnpa
TOUAGXOTOV €€ (6) Vv,

Ot anootéreq CORBEL® rpoopiCovrat yia xprion Ke 1 xwpic TG TPEiG BIBES /KAl TOUG GUVBETIIDEG TOL GUVOBEOLY TA EGUTEVLATA. AUTEG
Ol GUOKEUEG TPOOPICOVTAl VI XPIOT HE GUGTIATA OUMMATIPWHATIKIG OTEPEWONG (T.x. SIpBPIKEG PiBeS i omioBia oTepéwan). EMMpGoBeTa,
QUTEG 01 GUOKEUEC TTPOOPITOVTAL YIa QUTOVOLN X0rion OE A0BEVELC pE DDD G £va f TIEpIO06TEa EMMESa povo GTav Xonoomoo0vTal
AOPBWTIKA EUPUTENATE <25° e TPEIG BISEC VA EUPUTELLA.

O1anootéteq CORBEL® rpoopiGovral yia MipWon L 00TO QUTOHOOXEVHATOG fYkal GAAOYEVEG 0OTIKG HBOKEULA TIOL AnoTEAEiTaL and
OTIOVYWSES fY/kal GAOIBEC-OTIOVYBE 00TO.

MPOEIAOMOIHZEIZ

VO QN TOUG TIBAVOUC KIVBOVOLG TOU OXETIZETa LE TN XQriOr TOU GUOTILATOE AUTOD Elval 0 BAVaTOg. ARXOI TSV KiVBUVOL Yd Toug
ortoloug evBEXETal va anareftal PO XEIpoUpYIKr enduBacn eivai ot eEfg:

* QLN EEAPTIUATIY TNG OUOKEVF,

* anwhea oTepéwoNC,

* b évwon,

* KATAYHA TOU OTIOVBA0Y,

* VEUPOAOYIKG TPOOKG Kal

« ayyeiarr 1 cnmvxv.m BAGRN.

Opiopiéveq V6001 ) UTTOKE TaBrEIC, 6w SIABAMG, PEVLATOEIG APBP(TIEA ] OOTEOTIOPWON, HIOPE! Va
€MNPEACOLY TN BI05KAGI EMOGAWANG, GUEAVOVTAG OV TOV KIVBLVO BpaUaNG TOU EUUTEDHATOR | KATAYHATOG TG OTIOVBUAKAG OTTANG

O1 aoBevei Tou Exouv LMORANGE 0To TIAPEABAOV OE XEIPOUPYIKH EMELBACN OTo EMiNESo | oTa enineda rov Ba uroBAnBolv oe Beparteia
EVEEXETAI VO TIAPOLOIAC0LY SIAPOPETIKEG KMVIKEG EKBACEIQ OE CUYKPION HIE EKEVOUG TIOL Sev EXOUV LTIOBANBET OE XeIPoUPYKN EMépBacn
OTO TAPENBOV.

Ta £EAPTAATA AUTOD TO CUOTAATOG BEV TPETIE VA XPNOIOTIOIVVTa HE EEAPTAATA M GAA UOTALATA 1) KATACKEUCOTEC,

Ta E6QPTLATA AUTOD TOU CUGTIATOG KATAOKEUGZOVTAL G KPAHA TITAVIOU. ASV OUVITATAL 0 GUVBUAOOG SEAPTIHATLY TOU EHGUTEOHATOG
QN QVoEEiBWTo XEAUBA e BIAGOPETIKG UNKA YIa HETAAOUPYIKOUG, HIXAVIKOUG Kl AETOUPYIKOOG AGYOUG.

Ot TpoeIBoTIOITELG AUTES Bev TEPAGLBAVOLY GAEG TIC QVETIBUMINTEC EVEPYEIEG TIO B UIOPOUOQY v TIPOKGPOLY YEVIKG AOYL XEIPOUOYIKIIG
£néBaoNG, WOT60 Mpértet va AapBavovTal UNoN BIOTEP OE 6,1 GOPA T PBOTEBIKG ELGUTEVHATA. O AOBEVAC TIPETE VA EVNUEPWVETaL
OXETIKA HE TOUG YEVIKOUG XEIPOUPYIKOUG KIVBOVOUG MWV G T XEXPOUpyike| EMépBaon.

XPrOWOMOIETE TN GUOKEUH QUT] GTIWG APEXETAL KA GULGWVA e TIG TANPOGOPIES XEIPIHOD KaL XOENG TTOU TIAPEXOVTC NIGPAKATW.
NPOO®YAAZEIZ

H epUTEVON OUOKEUGY TTIOVBUAOBETIL HEGOOTIOVEGNIOU BIOKO B TIPETE VAl SIEVEPYEITA HOVO QIO TEMEIRAHEVOLC XEIPOUPYOUS TG
OTOVBUAIIG OTANG | 51K EKNCISELTN 0T XPAOM AUTO) TOL CUCTHLATOG, EMEXdH TIPGKEITAL YA JIA TEXVIKG ANaITNTIK a5KACIa Mou
TaPOUOIATe! KIVBLVO GOBAPOD TPAUHATIOHO) Yia Tov oBevii. KATa TV emAoyr Tou HEyEBOUG TOU EHGUTEOATOG IPENEL va AGuBAVETAL UTioyn
0 TIPOBYXEIPNTIKOG TIPOYPARKATIOHOG KCl N QVATOLIA TOU OBV,

Ta XEPOUPYIKA ELGUTELLATA SEV MPETIEI VA EMAVAXPNCIOTODOVTAL GE KA TEITTWON. ‘Eva EKPUTEULEVO eudUTELLA BEV PETEI va
JIOUTECETI TOTE EQVA, AKGLIN KaIl QY 1) OUOKEUR EVBEXETAL VAl EVG BOIVOVEVIKG OKEPAIN, IMOPE VA EXEN IKOA EAATTAIATA KAl ONAsIa
BOWTEPIKAG KATAMAVNONG, YEYOVOG ToL UMopel va odnynoet oe Bpadon.

O oBeviG PENEL val £xel evEpWBE! KATAAANAQ. AIGVONTIKEG 1 OWLIATIKEG BIATAPAXES TIOL EMNPEALOLY APVITIKA TNV KAVETNTA.
GULLIBPGWONG TOU ACBEV) LIE TOUG AMIATOVLEVOUG EPIOPIGHOUG 1 TIG MPOPUAGEEIG LTTOPEL va BEGOLY TOV AGBEVI GE GMUAVTIKG KIVBLVO KaTa
N BIAPKEID TG PETEYXEIPTIKAG AMOKATAGTAONG.

Ta BEATIOTN arooon Tou EPUTEDLIATOG, O XEPOUPYSE MPETE! va AapBavel undpn Tou y Onwe Ta enineda eppuTELONG, TO BAPOG
Tou GoBEVI, To ENiNEBO SPACTPIBTTA T0L AoBEVT, GAAEG TABACEIC Tow AGBEVH KATL. Tlow EVBEXETE Va EMNPEAcoLY T anésoon Tou
ouoTiuaTog.

MAHPO®OPIEZ 'NA THN AZOAAEIA ZAPQZEQN MRI

O anootérec CORBEL® efva aogalelc via oapdoeic MR untd 6pouc. Evag aoBeviiG He QUTHY T GUOKeUr HMopel va UoBANE He aogare
o€ otpwan oe cuoTnua MR Mou TNPOI TIG MAPAKATW MPODMOBECEL:

* STATKO PayNTIKO TESo oV 1,6 Tesla kat 3,0 Tesla

* MéYI0T0 wpik6 BaBliBwo mesio 3.000 gauss/cm (30 T/m) f LkpoTepo

* MeyioTn péon T puBLoL EBIKiG aToppodNaNG (SAR) oL avagépETal and To oboTnua MR yia oAéowpn ékBean 1 Wikg

Y6 TIG TIPOBIOBECEIC GHPWONG TTOL AVAPENOVTAl TIAPANAVWY, 01 AMOoTATes CORBEL® GVALIEVETAI VG QVTTUEOLV |iEVIoTn aBEnon
8eppoKpacia 3,9°C | LIKPOTEPN LETA A6 15 AETTTA GUVEXOUG OGPWOTC.

Ta TEXVNTA GAMITA EIKOVCG TIOU TIDOKAAOGVTG QG T1) GUOKEU!] 56V QVALIEVETAL VL EKTEIVOVTAL GG Tr) OUKEU KAT MEPIcOdTEpo and
35Mm 6TV N AMEKOVION PQYHATOMOE(Ta He AKOAOUBIG TIchH0D BABUIBWTAG QVTFXONG kat 0boTnua MRI 3,0 Tesla

ANTENAEIZEIZ

H Xprion QUTGY TwY EPGUTEVLATLY QVTEVOEIKVUTAL OE GOBEVEI E TIG GKOAOUBEG TOBMEIC:

* Evepy 0UOTNLIKI AOILWEN, AGILWEN EVTOTIOEVN 0T BE0M TG MPOTENOLEVNG ELUTELONG | GTAY 0 GOBEVAC EXEL UTTOTITEUOLEVN f
anoBeBeiyEvN GNepyia, UTEPEUaIoBola EVOU OHATOG f YWWOTT H) QUOXT) O€ OMOIDBATOTE A6 Ta UAIKA TOU EUGUTEVHATOC.

* EvBEifeIC TOTIKAG GAEYHOVIG.
« Mponyoipevn oToveuAoSEoia oTo ENiNeSo f oTa ertiesa rou 8a oBANBOLY CE Bepartela.
* S0BapNG HOPIIQ O0TEONOPWION, N OTola EVBEXETA VAl UV EMITPENEL TNV KATEGANAN OTEpEWO.

* MaBIGEIG MOV EVBEXETA VAl COKTI00LY UTEPBOAKT] KATAIBVN OTO OOTO KAl TA EHPUTEOHATA, OTIWG 0OBAPH TIAXUGTPKIA | EKPUNOTES
TIABICELC, AMOTEAODV OXETIKEC AVTEVBEIEEG. H roGQON OXETIK HE T XPr0n CUTAY Twy CUCKEUWY OE QUTER TIC OUVBIKER ToéTte! va e
Q6 Tov 1aTP6 GO EEETACTONV 01 KIVSLVOL EVAVTI TwV OdEAGV Yia ToV aoBevr)

* TMePITIROEG OTIG OTIOIES N EPACTNAIOTNTA, N VONTIKA KAVOTTA, 1 YUXIKT QOBEVEIQ, N KATAXPNGN OVOTVEDHATOG | PAPHAKWY,

1 eMayyEAUATIK 6pACTNPIBTNT A © TPOTIOG CWAG TWV ACBEVGV EVBEXETAL Val ETNPEACEL TNV IKAVOTATA TOLG VAl TNPRGOLY Toug
LETEYXEIPNTIKOUG TIEPIOPICLIOGG ] GOBEVEIQ TOU LMOPE va aokrioouY UMEpBOAIKI] KATAMONON 0O EUGUTELLA KATA TN SIGPKEIA ETOUAWONG
TWV OGTWV Katl Ol OTIOION LTIOPE( VA SIATPEXOLY LIMAGTERD KIVBLVO Y1 AGTOXIA ELPUTEBLATOR.

* AoBevelq Tou Gev &lval POBULIOL Va TNPAOOLY TIQ LETEYXEIPNTIKEG 05NYE.

* OrolEBANOTE GAAN TABNN oL SEV TIEPIYPAGETCN OTIC EVEIEEIS XPAONG.

« MUPETOR A AEUKOKUTTEPWO)

* Konon.

* OrolBANoTE GAAN MABNON Mow aTToKAeie! T0 TIBAVO GHEAOG TG XEIPOUPYIKAG EMELBACNG TOMOBETNONG EUGUTEVLIATIWY OTN OTIOVSUNKN
OTAAN, OTIWG N TIAPOLGIA BYKWY ) CUYYEVIV AVWHEALV, TOTIKO KATAYLA OTO oneio TG emépBaanc, N avgnon Tow puBLL KaBitnang Tow
Sev efnyeital ano GMeg voooug, N abENON TwWv AEUKWY QiOodaIpiwV f N ONUAVTIK LETATOTION TIPOG TA ApICTERG OTN SIAGOPIKN PETPNON
NeUKWV aioodaipiwy,

* OrolBANOTE NepiMTwon Mou Sev anaiel oTovELAoSEalaL.

 AGBEVEIG HE YWWOT6 KANPOVOLIKG ] ETIKTITO MpGBANUG EUBPAUCTOTITAS 0OTWV | ATOTITAVWONG SV MPEME! va AGUBAVOVTal Lo Via autd
TO €I60G XEIPOUPYIKIG EMELBAONG.

* AUTEG 01 OUOKEUEG BEV TIPETIEL VL XPNOLOMOOVTG VA MAIBIATPIKG MEQICTAITKA F OE A0BEVELG 10U BPIOKOVIQL Gy 0T G0N YKl
OKEETIKAG QVATTTUEN.

* SrovBUAoNGBoN XwpiG T BuvaToTTa va pewel ot Tou BaBuob.

* KaBe nepinTwon oty oroia Ta eEapTAUaTa Tou eupUTENLATOG Mo ETtAEXBNKav yia xprion Ba frav oAd peyaAa f MOAD pIKpa yia TV
EMITEUEN EMITUXOUC ATIOTEAECLIATOC,

« K&BE MepIMTWon Tow anartei Tov cLVBUAOHS JETEAWY GNb SUO0 SIAGOPETIKE EEPTALATA A CUOTALATA,
* AoBevei pe avenapkr) KGAUYn TNG XEIROUPYNUEVNG TEPIOXTG LE 10TO /) QVEMAPKES 0O0TIKO andBepa f) Qvertapkr nodtTa.

* AdBeveig oToug oroioug N xPron ePGUTELHATOC Ba NAPEUNOBICE QVATOHIKEG BOPEG M TNV QVapEVOHEVT GUOIOAOYIKA AeToupyia.
ENINAOKEZ KAI MIOGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

PV GO T XEIPOUPYIKT] EMELBACN, O GCPEVEIQ TIPETTE! VAl EVNUEPWBODY OXETIKA iE TIG TIAPAKATL TIBAVEG QVETIBVLINTEG EVEDVEIES, KABWG
Kal yia Tnv rueavr| avaykn npdoBeTng XEPOUPYIKAG EMEPBACNC YA TNV QrokaTtaoTaon Twv e€¢ MPoBANuAaTWY:

. xmapwcn Kappn 1 Bpavon eEapTpaTwy

. /GOTELON TWV &f

)V TNG OUOKEUIG

« [0TIKA) £UAIGANGIA GTA UAIKA TOL EPUTEDLATOR

* EvBexdpevn 51aomaon Tou SEppatoq fi/kat ETIMOKEG TPaupatog
© Mn &vwon 1 KaBUOTEENLEVN Evwon A TANULEAAG Evwon

o Aoipwen

« BAGBN velpwy, cupnephapBavopévng e AnwAEIag e VEUPOAOYIKAG AETOUPYIAE (I0BNTARIAE f/kal KNNTIKAG), TG Mapahuong, TG
SuoaioBnoiac, TG unepaioBnoaiag, TG napaenoiag, TG PILONABEIAE, TG AVENAPKEIAE AVTAVAKAACTIKIY, TOU OLYBPOLIOL IMMoUpISAG
« PriEn okANPriG HAVYYS, 8Iappor] eyKedahovwTiaion Lypoy
« KaTaya orovsihwy
* (AMepyikr) avTidpacn £Evou owuaToq oe LAKA f urtoAeiupaTa
* Ayyeiaxi fy oraayvi BaBn
 MeTaBo) TG KAMUAGTITAG TG OTIOVBUAIKIG GTAANG, AMWAEIa SI0PBWONG, UWOUS f/kal QvaTaeng
* Katakpaman obpwv 1 andheia eréyxou e KOoTNG ) GMeQ TOU OUPOYEWNTIKOD CUCTAAT
* Eeg, yaoTpitida, eviepik anodpagn f GAEG SlaTapayég Tou YAOTPEVTEPIKO) CLOTALATOG
* AlaTAPaXEG TOL QVANGPAYWYIKOD CUGTAHATOR, CUHMEPAALBAVOEVNC TNG QVIKAVGTNTAG, TNG OTEIRGTNTAG, TNG aSLVaLiag oVEDpEaNG Kal
NG YEVETAOIAG SUGAETOUPYICG.
* Movog f duagopla
* Quhakitsa
« Meiwon 00TIKAG TUKVSTNTAG Adyw ENEIpNG dopTong (stress shielding)
* OoTikr| arwheia f kataypa 0oTol Mavw f KATW and To EMMeso TG XEPOUPYIKAG eNnepaons
« TMovog 0T BE0 ToL 0OTIKOD LOTXEVHATOG OTOV 56TN, KATAYLA /KAl KABUCTEPNUEVN ETIOUAWON TPAVHATOG
« MEPIOPICHIOE SPACTNOIOTATWY
 AVQTOTENEOLATIKY QVTIIETAIION TWY CUUMTWHATWY YA TA OTI0( TIPAYLIATOMOMBNKE N XEPOUPYIKY EMépBacn
« MpooBeTn Xeoupye enéppaon
* Oavatog
ZYZIKEYAZIA
AUTA Ta EUGUTEBUATA NApExoVTaL @ Kal AMOGTEIpWLEVA HE TN XPrion akTivoBoAag yappa. H akepaidtta e
QMOOTEPWHIEVNG CUOKELAGI PENE! Va EAEYXETAL yia va BlohahiCeTal 61 ev Ba ENNPEaaTEl N arooTEIpWON ToU MEPIEXOEVO. Mo
QT T XPRON, TIPETE! Va EAEYXETE TPOCEKTIKA £AV 1) OUOKELACIA elval TVENG, KABUIG Kai GAA Ta E£PTALATA, WOTE va SlachahiCeTar Tt
Sev UnApxe Kapia (A, Ot CUOKEUAGIES f TA PGIOVTA MoV £XOUV UTOOTE] (NG BEV TPETIEL Va XPNOWOTI00OVTAL, GAA Va EMoTREdOVTaL
oy Globus Medical. Kata T xeipoupyi) eméBaon, agod KaBOpIoTEl T0 GWOTS 1EYEBOS, APAIPETTE Ta MPOidVTa ard T cudKeuaoia
XPROWOMOIVTAG AONTTTN TEXVE

Ta 0ET epyalely MAPEXOVTAL H GMOCTEIPWHEVA KAl AMOCTEIPUVOVTAL HE ATHO, TPV G T XPron, Mg MEpYPAGETal oY EVoTnTa
ATOSTEIPQZH napakdmw. MeTa T xpon f Ty éx8eon oe poroug, Ta epyaleia MPEet va KaBapilovTal, 6mwe MepIypAdETal TNV evoTTa
KAGAPIZMOX napakdTw,

XEIPIZMOZ KAI XPHZH

O XEIPIo6G GAwy TwV EPYGREILY Kl TwV EUGUTELLIATIY TIPETIEL VA YIVETAL e IPO0OXH. H ECOMEVN XOHON i O E0GAAUEVOS XEIIOOG HITopel
va 0énynoel oty MpoKANan INHIGG f/kal eavAg SuaAerroupyiag. Mo ané T XEIPoUPYIKA ENEHBACN, Ta TIPOIOVTA MPEMEL va EAEyXovTal

VG val SI00GaNCeTal N GwoTH Toug Aeroupyia. OAa Ta TIPOIGVTA TIPETTE! VOl EAEYXOVTA TIpV OO TN XPAGT, WOTE val SIa0haNiCeTal 6T 8ev
UMGPXOLY [N AMOSEKTEG (NG, OMwe SIABEWON (X, TKOUPIA, ONLABI), AMIOXPWHIATIOHAG, UMEPBONKEG EKSOPEG, EYKOTER, AKABAPGIES,
unoheiupara, Eeproddiopa, PBOPEC, PWYHES, payiopéves oppayioerg KA. Ta epyaleia rou Sev Aeroupyolv f) ou NAapoustaouy Inuia dev
TIPETEL Va XpnaonolonvTaL, cAAd va emioTpédovTal oy Globus Medical.

Ta epduTEDUATA EiVal CUOKEUES piag xpnonG kai dev pénel va kabapiovtal. O ek VEog KaBaPIoUOG ELPUTELHATWY HIag XPAONG UMOPET va
OBNYAGE! O& LNXAVIK GOTOX(a f/Kall UTTOBABLICN Tou UAIKOD. Ta EHPUTEDLIATA TIOU £XOLY LIOAUVBE KT AABOG TIPETTE! VAl ATIOPEITTOVTaL.

KAGAPIZMOZ

‘Oha Ta epyakeia nou Hropody va anocuvappoAoynBolv MPETEL va aroouvappohoyoLvTal yia Tov kaBapiopd. Oleg ol \aBeq mpenet va

anoouvsEovTal. Ta epyahgia HMOpoLY va ENAVacLVapLOAOYOLVTAL JETA TNV aroaTeipwan. Ta epyaleia Mpénel va kaBapiCovtat pe T xprion

QUBETEPWY KABAPITIKGY TIPV N6 TNV ATIOGTEIDWON Kall TV EI0aYWYH OE GMOCTEIPWLEVO XEIPOUPYIKG TIESIO A TV EMICTPOH TOU TP0IGVTOq

(eav 10xVel) oy Globus Medical.

O KaBAPIOYBE Kl N ATTOADLIAVON Tw EpYAAEIWY HITOPOLY VA MPayHIATONOI0OVTaL e SIAGTER Xwpic AASEBSES OF LPNAOTEPES BEPHOKPAOIEC.

O KaBAPIOHAG KAt N AMOADAVON TIPEMEL Va TEPAApBAVOLY Tr XPri0M OUBETEPWY KABAPIOTIKWV Kat, OTT GUVEXELQ, TV EKTIAUGH |IE QTIOVIOHEVO

VES. SNUEIWON;: 0PIoLEVE KABAPIOTIKG SIGADUATA, BMIWG QUTA TIO MEPIEXOLY GOPLGAN, YAOUTAPAABEDEN, AEUKAVTIKS f/kal GAA GAKGAKA

KABAPIOTIKG, LITOPE VA MPOKAAETOUY TG OE OPICLEVEG CUOKEUEG, E151KA € £pyaAe(a. Ta SIGAATA QUTG S8V TIPETEL VA XPNGIOTo00VTaL,

MPEME! Va TNPOOVTAL 01 FAPAKATW 1180601 KABAPICLIOD KATA TOV KABAPIOLG EpYGAEIWY LIETA TN XPRON A TNV EKBET OE PUTTOLG AN TPV

an6 my anooteipwon:

1. Apéowe HeTé T xprion, BeBawBeite 6T T epyahsia £X0LY OKOUMIOTE, (OTE va
£X0LV OTEYVIOEL, EBANTTICOVTAG f KAADTTTOVTAG Ta LiE LYPF METOETA,

2. ATOGUVaPLOAOYNTTE BAG TA EOYGAEIA TTOU HTIOPOLY VA AMOGUVAPHOAOYNBODV.

MWVETE Ta EPYAEQ HE TPEXOUHEVO VEPO BPLONG YIa va aropaxkpuvBoly GAEG 01 0paTég akaBapoieq. EKTEAETTE EKTTAUOT Twv QUALY
ToUAGXIOTOV 3 GOPEG LEXPLTO Ve TIou Byaivel and Toug aukolc va eival kaBapd.

4. TMpoeTopaaTe To Enzol® () ap6HOI0 EVCULATIKG AMOPPUIAVTIKG) GUUGWVA LIE TIC CUCTACEIQ TOU KATAOKEUAGTH.

5. EuBarTiote Ta epyaleia 0To ANOPPUNAVTIKG KAl AQFIOTE Ta VAl ELTOTIOTO0V VI TOUAAXIOTOV 2 AT,

6. XpnowonoroTe pahaxr BolpTaa yia va kaBapicete kahd Ta epyaheia. XpnooMoaTe KABApIoTKS G0PHA yia TuXOV aukols. MpocEETe
1B1iTEPQ TIG SUCTIPOOITER MEPIOKEC.

7. Me 0 Xpfion arosTEIPWEVNG GUPYYAG, AVTAMGTE TO EVIUIATIKS AMOPPUNAVTIK SIEALLIAL, EKTEAESTE EKITAUGT TUXOY QUAGY Kal
BuoTpdOITWY MEPIOXWV LEXPL va pn Byaivouv Téov akabapoieg.

8. ApaipEaTe Ta epyalela amd To AMOPPUNAVTIKG KAl EEMAOVETE Ta HE TPEXOUHEVO (ETTO Vepd BOoNG.

9. MpOETOWATTE To ENzol® (i MApAH0I0 EVCULATKO QTOPEUTAVTIKS) CULPGWVA LE TIG CUCTAGELG TOU KATAOKEUAOTH] GE GUOKEUT KABapIoHOD
JE UTEPIXOUG,

10. Euartriote mfjpwe Ta epyaleia oTr cuokeur KaBapiopoD e LMEPRXOUG Kat BEBawBeITe OTL LTAPXEL AMOPPUNAVTIKG OTOUG AUAOUG

EEMAEVOVTAG ToUG. YNOBGAETE OE KATEPYATIal LE UMERAXOUG VI TOUAGKIOTOV 3 AEMTa.
11. AGQIPECTE Ta £pYGAEIa AMG TO AMOPPUIAVTIKS KAl EETAOVETE Ta LiE TREXOULEVO QTTOVIOHEVO VED F VEEO QVTIOTROPNG WOPWONG yia
TOUAAXIOTOV 2 AETTa.
12. Zteyviote Ta epyaleia XpNooNoWvTag kaBapo, HaAaxo Tavi kal PATPApIopEVO agpa und rigon.

13. EAEYETE OTTTIKG KGBE EpYAAEIO VIa 0paTEC akaBapoieg. EAv UPYOLY 0paTéG aKaBapaiec, enavardBeTe T Sadikacia KABAPIOHOD
£ekViVTaC amd To Bipa 3.

ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ
Mriopeite va emkovwwioeTe pie Ty Globus Medical otov apiBj6 1-866-GLOBUS1 (456-2871). [a va MoOHNBEUTEITE T eyXeIniio
XEIPOUDYIKIC TEXVIKIG, EMKOMWVAOTE e TV Globus Medical

ANOZTEIPQZH

AT TQ EUGUTEBLIOTA SITIGEVTOL QTIOCTEIPWLEVA KAl U GMOCTEIPWLEV KAl Ta EPYOAEIQl EVOL U AMOTEpWEVG,

Taal OpaTa ExoLY ar i e aKTIVOBONQ YALIA KAl EX0LV ETIKUPWEE yia TNV TIAPOXT EMIMESOL BIacHENONG
arnootej (SAL) 10%. Ta V0l IPOIGVTO OUOKEVGLOVTl OE B Q6 BEpLOMaTTIK TIEAUOUPEBAVN EVIGG Biokou PETG

LiE BEPLIOCLYKOAODLIEVO Kamtak! Tyvek. H nuepopnvia MEng oV ETKETA TG Ta npoiovra auta Bewpodvral
QMOCTEIPWHEVA, EGOCOV I CUOKELATIA Eival KAEIOTH 1) SEV EXEl UMOCTE {Nid. M XPNOIOTIOIEITE Tr CUOKELN EAV N NUEPOUNVIA AENG EXEL
TapENSEL Ta anooTEIpWHEVA EUUTEBHATA MANPODY TIC TPOSIAYPAPER OpIWY TTUPETOYOVLY OUCIG.

Ta N QrOsTEIPWHEVA EJOUTELATA K1 EpYAAEIa £XOLV ENIKUPWAEL VI TNV TIAPOXH EMMESOL SAL 10°, SUVIGTATAL N XPHAGN MEPTUNYLIATOG
£YKEKDIEVOL QMO Tov 0pyaviopi6 FDA cbpipwva Le TIG 05nyieq Tow Opyaviool yia TV avarTTuEN [aTpIkiv opyévy (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AvaAUTIK6C 0Bry0G yia TV QIOOTEpWON Ke AT Kal TN SIa0GANCI TG anooTeipwone
e eyK uyelovopIric MepiBaAng (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Steriity Assurance in Health Care Facities)
ATOTEAE! £UBOVN TOL TEAIKOD XPAOTN V XPNGIIOMOIE! OVO GUOKEUEG AMOGTEIPWONG KAl EEAPTALIATA (BMWG MEPITUAYHIATA AMOCTEIpWONG,
BriKeq anooTeipwonG, XNKIKOUG SelkTeg, BIOAOYIKOUG SEIKTEG KAl KAOETEG AMOCTEIPWONG) MO £XOLV OXESIAOTE VIat TIG TPOSIAaYPAPES TwV
eMeypEVLY KOKAWY QTTOOTEIPWONG (XPOVOG Kl BEPHOKPAsi).

OV GAEG 01 0paTéG Ka bm Bev

' va SiaohaNoTe ) owoT AMooTElpwon Tw epyaeiwy GIobUS KAl TV GOPTWHEVWY KAGETIVIV HE YpagIKa, GTaY XPNOIOTIOIE(TaI AKALTO
5OXEI0 AMOOTEIPWONC, TPETTE! va AapBAvoVTal MO Ta EEAC:

* O1 GUVIOTIEVES TIPALIETOO! AMIOOTEIPWONC AVAPEPOVTCI OTOV TIAPCKATW VKA.

* ENTPEMETAl VA XPNOIOMOI0OVTAL HOVO GKAHITTA BOXEIQ AMOOTEIPWONG Y XPFON OE AOCTEIPWON | ATHO KAt MPO-KEVO.

* Katé Ty emhoyn GKauTou SoxElou arooTeipwanG, GAo T LNKG GATE0U TIPEME! va KAAJTTTEN VIpWG TN SIETPITN TIEPIoX KAl N SIATAEN
OUYKPATNONG TOU GIRTPOL OTN BESN TNG TPEMEL VA TIAPEXEL TTABEQH Kal OLOIOLIOPAN EMIGAVEIQ UVAPHOYAG TIOU S8V EMITPETEL TN
LETATOMION ToL GIATPOL.

o dev va ToroBeTodvral ané pia (1)
GKOITTO BOXEIO AMOOTEIPWONG.

01 QUTOVOLIEC LOVGBEG/OXAPEC ) LEUOVWLIEVES OUGKEUEG TIDETTE! VAl TOMOBETOVTAL, Xwpic oTOIBAEN, O& KahAB! Soxeiou, WoTe va
SiaoaNCeTal 0 BEATIOTOG GEpIoHOC.

« Mpéret va TPEITE TI 0BNYIE XPIONG TOU KATAOKEVAGTH TOL AKALITTOL S0XEloU AMoOTEIPWONG. A TUXOV EPWTICEIG, ETIKONWVIOTE HE TOV
KOTAOKEUGOTH TOU GUYKEKPILIEVOU BOXEIOL yia kaBoSiyron

« 10 EMMPOOBETES TANPOPOPIEC TIOL APOPOLY T XPION TWV AKALITTWY BOXEILV AMOOTEIPWONG, QVATPEETE OTO PGTUNIO AAMI ST79.
Ta EUUTEGHIATA Kall EOYAAEIQ IOV TGP MH AMOETEIPOMENA, ouvioTaTar anooteipwon (tuliypéva ) e SOxeio) we e€fc:

KAGETIVEG & YPAQIKG f] TO TIEPIEXGHEVO TOUG MEUBEI o8

MéBoSog Torog kikAo @eppokpacia Xpovog éxBeang Xpovog
oTeyvidpatog
ATpoG Mpo-kevd 132°C (270°F) 4)emta 30 Aemmi
ATpOG Mpo-kevd 134°C (273°F) 3)ema 30 Aemra

AUTEG 01 IGPAETPOI €XOUV EYKPIBET YIa TV GOCTEIPWON HOVO QUTHG TG GUaKeUC. EAv MpooTeBolv GhAa mpoiévra oTn ouokeur

ool TAPALETOO! BEV EIVO EYKUDES Kal TIDETTE! va KaBOPITTOUV VEEC TIAALETOL KUKAOU Qb Tov XpiioTn. H
£YKATAOTAON, N CLVTIPNON Kat N BABLOVOLNON TNC CUOKEUIG ANIOOTEIPWONG TIPETTE VA TIPQYLIATONOIE(TC OWOTE. TPENE va EKTENODVTaL
BlapKd; EEETACEIG VIa eMBeBalWon NG GBPAVOTIONONG GAWY TWV HOPGLY BICWY HIKOODYQVICHN.
MPOZOXH: H oooriovsiaxr vopoBeoia (H.N.A.) epiopiCe v Miihrion QuTrG TG GUOKEUAG A6 (ATPOsG f P TV EVION (aTpoD.

META®PAZH ZYMBOAQN

AMOSTEIPQGHKE ME AKTINOBONA

EZOYZIOAOTHMENOZ
ANTIMPOZQMOS ETHN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

-;] gi APIOMOZ KATAAOIOY

APIOMOZ MAPTIAAS

& MPOZOXH H
® MIA MONO XPHZH B

KATAZKEYASTHZ

XPHZH EQZ (EEEE-MM-HH)

MOZOTHTA
_ WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
POLSKI SPACEROW CORBEL®

OPIS

Spacery CORBEL® to wyroby do zespolenia trzonéw kregéw w odcinku ledzwiowym z dostepu przedniego, stosowane w celu zapewnienia

stabinosci slmklura\nej U pacjentéw z dojrzalym ukladem kostnym po dyscektomii. Spacery te dostepne sa w réznych wysokosciach i opcjach
ych do wymogéw anatomicznych szerokiej gamy pacientow. Wypukiosci na gérmej i dolnej powierzchni kazdego

wyrobu chviyiia blaszii ranicane sasiednich kregow, aby Zwiskszyt 00POMOSS N wyparce. Sruby s4 whrowacizans przsz przedi tanows

02e$6 implantu do sasiednich trzonéw kregow w celu ustabilizowania koscl. Spacer CORBEL® moze byé rowniez stosowany z kotwicami

wprowadzanymi przez przednia tytanowa czes¢ implantéw do sasiednich trzonéw kregow w celu ustabilizowania kosci

‘Spacery CORBEL® wytwarzane sa ze stopu tytanowego, jak okreslono w normie ASTM F136. Sruby | kotwice wytwarzane sa ze stopu tytanu,
2godhie z norma ASTM F136 i dostepne sa w wariantach z powloka (HA) Iub bez niej, zgodnie z norma ASTM F1185. Sruby
blokujace wytwarzane s ze stopu kobaltowo-chromowego, jak okresiono w normie ASTM F1537.

WSKAZANIA

Spacery CORBEL® s zintegrowanymi wyrobami do zespalania trzonéw kregéw w odcinku ledzwiowym z dostepu przedniego, przeznaczonymi
do stosowania na jednym lub wiecej pozioméw kregostupa ledzwiowo-krzyzowego (L1-S1), Jako uzupetnienie zespolenia pacjentow z
nastepujacymi wskazaniami: dyskopatia (DDD), przepuking dyskows (z mielopatia i/lub radikulopati, kregozmykiem, deformacia (skolioza lub
Kifoza zwyr wezeniem kanalu i nieudanym poprzednim (stawem DDD jest jako
ol plecow pochodzenia dyskogennego ze zwyrodnieniem krazka potwierdzonym w wywiadzie | badaniach radiograficznych. Tacy pacjenci
powinni mie¢ dojrzaly ukiad kostny i przejé¢ co najmnie] szesciomiesigczne (6) leczenie nieoperacyjne.

‘Spacery CORBEL® przeznaczone sa do stosowania z lub bez trzech $rub iub kotwic dolaczonych do implantéw. Wyroby te przeznaczone sa
do stosowania z dodatikowym mocowaniem ($ruby mocujace lub mocowanie tylne). Ponadto wyroby te przeznaczone sa do samodzielnego
stosowania u pacientw cierpiacych na DDD na jednym lub dwéch poziomach tylko w przypadku stosowania implantéw do leczenia lordozy
<25° z trzema $rubami na implant.

Spacery CORBEL® nalezy wypeinic autoprzeszczepem kostnym i/lub allogenicznym przeszczepem kostnym skiadajacym sig z kosci gabczastej
/b korowo-gabczaste).

OSTRZEZENIA

Jednym z potencjalnych zagrozen zwiazanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencialnych zagrozer, ktore moga wymagaé dodatkowej
operacj, naleza:

* peknigcie elementu wyrobu,

* utrata mocowania,

 brak zrostu,

* Zlamanie kregow,

* obrazenia neurologiczne oraz

« obrazenia naczyr krwionosnych lub narzadow trzewnych.

Niektore choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fiziologiczne, np. cukrzyca, reumatoidalne zapalenie stawow lub osteoporoza, moga
wplywac na proces gojenia, zwigkszajac ryzyko peknigcia implantu lub zlamania kregosfupa.

Rezultaty kliniczne u pacjentéw po przebytym zabiegu chirurgicznym kregosfupa na leczonym poziomie(-ach) moga by¢ inne niz u oséb, ktére
nie przeszly wezeséniej zabiegu chirurgicznego.

Elementy tego systemu nie powinny by stosowane z elementami innych systeméw ani elementami oferowanymi przez innego producenta.
Elementy tego systemu wytwarzane s3 ze stopu tytanu. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych i funkcjonalnych nie zaleca sig
jednoczesnego stosowania implantéw wykonanych ze stali nierdzewnej z elementami wykonanymi z innych materiatow.

Ostrzezenia te nie obejmuja wszystkich dzialan niepozadanych, ktdre moga wystapic po operacji w ogdle, ale sa typowe dla implantow
ortopedycznych. Przed zabiegiem pacjentowi nalezy objanic oglne zagrozenia zwiazane z operacia.

Wyrobu nalezy uzyé w postaci, w jakiej zostat dostarczony i zgodnie z ponizszymi informacjami dotyczacymi przygotowania i uzytkowania.
SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do zespolenia trzonw kregdw powinny by¢ wszczepiane wylacznie przez dos weh chirurgow iU
dotyczacym tego systemu, poniewaz jest o zabieg trudny technicznie, ktdry stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta. F'rzy Wyborze
rozmiaru implantu nalezy uwzglednié plan zabiegu i budowe anatomiczna pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywa¢ ponownie. Wyjetego implantu nigdy nie wolno wszczepiaé ponownie. Mimo iz wyréb moze
wydawat sie nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostaiosci wewngtrznych naprezen, ktdre moga doprowadzié do peknigcia.

Nalezy przekaza¢ pacjentowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminujace zdolnos¢ pacienta
do przestrzegania niezbednych ograniczer lub $rodkow ostroznosci moga narazié pacienta na szczegolne ryzyko w trakcie rehabiltacji
pooperacyjnej

celu zapewnienia optymalnego dziatania implantu chirurg powinien uwzglednié poziomy implantacji, mase ciata pacienta, poziom aktywnosci
pacjenta, inne choroby td., ktére moga wplywac na dziafanie tego systemu.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Spacery CORBEL® sa warunkowo dopuszczone do stosowania w grodowisku MR. Pacjent, kioremu wszczepiono wyrob, moze by¢
bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spefnione sa nastepujace warunki

« Statyczne pole magnetyczne, wylacznie 15T lub 3,0 T

. gradient pola 3000 (30 T/m)
« Maksymalne, usrednione swoiste tempo pochianiania energii (SAR) przez cate cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego 1 Wikg
W okreslonych powyzej warunkach badania spacery CORBEL® nie powinny 6 wzrostu t tury 39°C po

15 minutach ciaglego skanowania.

Artefakty na obrazie wywolane przez ten wyrb nie powinny przekracza¢ 35 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencji impulsowej

gradient echo w systemie MR 3,0

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tych implantow jest przeciwwskazane u pacjentow z stanami

« Aktywne zakazenie ogsinoustrojowe, zakazenie lokalne w proponowanym miejscu wszczepienia lub w przypadku podejrzane] lub
potwierdzone] alergii, wrazliwosci na ciata obce lub znanej nietolerancil ktéregokolwiek z materiatow uzytych w implancie.

« Oznaki miejscowego stanu zapalnego.
« Popr zespolenie na p h) planowanego zabiegu.
« Cigzka osteoporoza, kiéra moze uniemozliwia¢ odpowiednie zespolenie

« Stany mogace sie wiazac z wywieraniem nadrmemego nacisku na kos¢ i implanty, takie jak chorobliwa otylosé lub choroby
iowe, Stanowia zgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podjac lekarz po
uwzglednieniu zagrozeri oraz korzysci dia paqenta

* Pacjenc, kiérych aktywnose, zdinosol ntelekluzlng, choroby psychiczne, naduzywanie alkobolu,uzaleznienie od substancyi
psychoaktywnych, praca zawodowa ub styl zycia moga zakiocac zdolnosé do pr 1 oraz kiérzy
moga powodowa zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby‘ ktére moga by¢ narazone na podwyzszone
ryzyko uszkodzenia implantu

« Pacjenci, kiorzy nie chca przestrzegac zalecen pooperacyjnych.
« Wszelkie stany nieopisane we wskazaniach do zastosowania

« Goraczka lub leukocytoza.

«Ciaza

« Wszelkie inne stany, ktore wykluczalyby potencialne korzysci zabiegu wszczepienia implantu w kregostup, takie jak guzy czy wady

wrodzone, zlamanie lub pekniecie w miejscu zabiegu, podwyzszony opad (OB) niewyjasniony innymi schorzeniami, podwyzszona liczba
krwinek biafych lub zaznaczone przesuniecie wartosci w lewo w rznicowej liczbie krwinek biatych

« Wszelkie przypadki niewymagajace zespolenia

« Tego rodzaju zablegow nie nalezy rozwazaé u pacjentow ze znana dziedziczna lub wrodzona kruchoscia kosci lub problemarni ze
Zzwapnieniem

« Tych wyrobow nie nalezy uzywac u dzieci lub w przypadku pacjentow, u kiérych jeszcze sie nie zakoriczyt rozwéj ukladu kostnego
« Kregozmyk, kirego nie mozna zmniejszy¢ do stopnia 1.

W kazdym przypadku, w ktérym elementy implantu wybrane do zastosowania bylyby zbyt duze lub zbyt mate, aby osiagna¢ pomysiny
rezultat

« Wszelkie przypadki wymagajace mieszania metali pochodzacych z dwéch r6znych elementw lub system6w.
« Pacjenci, u ktdrych miejsce zabiegu e jest odpowiednio pokryte tkanka lub pacjenci z nieodpowiednia wielkoscia lub jakoscia fozyska
kostnego,

« Kazdy pacient, u ktérego zastosowanie implantu mogloby zakiécas fi struktur yeh lub oczekiwane dziatanie
fiziologiczne.

POWIKEANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Przed operacia pacienta nalezy h mozliwych dziafaniach ych oraz o ewentualnej koniecznosci
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w celu Jeh usuniecia

« Poluzowanie, zgiecie lub pekniecie elementow
« przemieszczenie/migracia elementow wyrobu

« Wrazliwos¢ tkanek na materiat, z ktérego wykonany jest implant

« Potencjalne przerwanie ciagiosci skéry iflub komplikacje w obrebie rany
« Brak zrostu, opzniony zrost lub nieprawidiowy wzrost

« Zakazenie

« Uszkodzenie nerwow, wiacznie z utrata funkeji neurologicznej (sensoryczne iflub motorycznej), paraliz, dyzestezja, przeczulica,
parestezja, radikulopatia, brak odruchéw, zespdt ogona koriskiego

 Rozdarcia opony twardej, wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego
* Peknigcie/ztamanie kregu

* Reakcja (alergiczna) na ciata obce pochodzace z elementéw lub odtamkéw

 Urazy naczyn krwionosnych Iub trzewi

« Zmiana fizjologicznej krzywizny kregostupa, utrata korekcji, wzrostu iflub zmniejszenie

« Zatrzymanie moczu, utrata kontroli nad pecherzem lub innego rodzaju zaburzenia ukladu moczowego

« Niedroznosé jelit, zapalenie blony $luzowej zoladka lub inne uposledzenia czynnosci ukiadu pokarmowego

, utrata wiezi mafzeriskich i dysfunkcia seksualng

« Uposledzenie czynnosci ukiadu rozrodczego, wiacznie z )

« BOl lub dyskomfort

« Zapalenie kaletki maziowe

« Zmniejszenie gestosci kosci rozkladem naprezeri na najblizsze kosci
« Utrata kosci lub peknigcie/ziamanie kosci powyzej lub ponizej miejsca zabiegu

« Bol w miejscu pobrania kosci do przeszezepu, peknigcie/ziamanie kosci ilub opéznione gojenie rany

« Ograniczenie aktywnosci

« Brak skutecznego leczenia objawéw, z mysla o ktérych wykonano zabieg

« Koniecznos¢ dodatkowego zabiegu chirurgicznego

* Smierc

OPAKOWANIE

Implanty te dostarczane sa jako wstepnie opakowane i jaiowe, przy uzyciu gamma. Nalezy sprawdzi¢
ciaglosé jalowego opakowania, aby upewnic sie, e nie doszlo do utraty jalowosci jego zawarlosci. Opakowanie nalezy dokladnie
sprawdzic pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic wszystkie elementy, aby upewnic sig, ze nie doszio do
ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowart ani produktéw e nalezy uzywac. Nalezy zwr6cic je do firmy Globus Medical. W
trakcie operacii po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania, stosujac technike aseptyczna

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

PRZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obstugiwac ostroznie. Nieprawidtowe uzytkowanie lub przygotowanie moga doprowadzi¢ do
uszkodzenia i/lub potencjalne] usterki. Przed operacja produkty nalezy sprawdzi¢, aby upewnic sie, ze dziataja prawidiowo. Wszystkie
produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnié sie, ze nie nosza oznak niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja,
przebarwienia, nadmierne zarysowania, naciecia, pozostalosci, luszczenie sie, zuzycie, pekniecia, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub
uszkodzonych instrumentow nie nalezy uzywac i nalezy zwrécié je do firmy Globus Medical

Implanty sa wyrobami jednorazowego uzytku i nie nalezy ich czyscié. Ponowne czyszczenie implantow jednorazowych moze doprowadzi¢
do usterki mechanicznej iflub zniszczenia materiatu. Wszelkie implanty, ktére ulegly przypadkowemu skazeniu, nalezy wyrzucié.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ki6rych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac przed iem do czyszczenia. Wszystkie
uchwyty nalezy Ddlqczyc Instrumenty mozna zlozy¢ ponownie po sterylizacii. Instrumenty nalezy czyscic z wykorzystaniem obojetnych
srodkow zed jai iem do jalowego pola chirurgicznego lub (jesli dotyczy) przed zwroceniem ich do
firmy Globus Medical

Czyszczenie i dezynfekcie instrumentéw mozna wykonac w wyzszej za pomoca k6w ni

aidohydu. Cryszoreni | ockazanie musi obelmowad zasiosowanis 0bojgtnych Srodkow czyerczacyeh, a nastepnie plukanic woda

de]omzowanq Uwaga niekiore roztwory czyszozace, np. zawierajace formaline, aldehyd glutarowy, wybielacz, iflub inne zasadowe srodki
0ga kodzenia niektorych wyrobow, zwiaszcza instrumentow. Roztwordw takich nie nalezy uzywac.

w przypadku czyszezenia instrumentow po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacja nalezy zastosowac ponizsze metody:

1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia i zanurzyc je lub przykryé mokrym
recznikiem, aby unikna zaschnicia zanieczyszczen

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku kiorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

3. Spiukaé instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przepluka¢ co najmniej
3-krotnie do momentu, w kidrym przestana z nich wyplywac zabrudzenia.

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (Iub podobny detergent enzymatyczny).
5. Zanurzy instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby dokiadnie oczy$cié instrumenty. Kanaly nalezy czy$cié za pomoca podiuzne] szczotki. Zwrécié
szczegéina uwage na obszary trudno dostepne.

7. Za pomoca jalowej strzykawki pobrad roztwor detergentu enzymatycznego. Przeptukiwad kanaly i trudno dostepne obszary, dopski nie
przestana sie z nich wydostawaé zabrudzenia

8. Wyjac instrumenty z detergentu i optukac je pod biezaca woda z kranu

9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradzwigkowe.

10. Cafkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowe i upewnic sie, ze detergent znajduje sie w kanatach, przeplukujac je.
Przeprowadzac sonikacje przez co najmnie] 3 minut

11. Wyjad instrumenty z detergentu i plukaé je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczong w procesie odwrdcone] osmozy
przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomoca czyste] | suchej Sciereczki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza

13. Obejrzec kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtérzy¢ proces czyszczenia,
zaczynajac od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna si¢ skontaktowa¢ pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podrecznik techniki chirurgicznej
mozna uzyskac w firmie Globus Medical.

WYJALAWIANIE
Implanty te sa dostepne w wersji jatowej i niejalowej, natomiast instrumenty sa niejafowe.

Implanty steryine sap gamma i sg by zagwarantowac Poziom Zapewnienia Sterylnosci (SAL)
10°. Wyroby jalowe s3 zapakowane w termoplastyczna saszetke poliuretanowa wewnatrz tacy PETG ze zgrzewanym na goraco wiekiem
2 tworzywa Tyvek. Termin waznosci mozna znalezé na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sa za jalowe, o ile opakowanie nie
zostalo otwarte lub uszkodzone. Nie stosowaé wyrobu po uplywie terminu przydatnosci do uzycia. Sterylne implanty spefniaja specyfikacie
wartosci granicznych dla pirogenow.
Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci SAL wynoszacy 10°. Zaleca sie
uzycie opakowania dopuszczonego przez FDA zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
ST79, Comp/ehens/ve Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilfies. Uzylkownik koricowy odpowiada za
tosowanie wylaczn 6w i akcesoriow (np. opakowar ), torebek jinych, wskaznikow chemicznych,
wskaznikow bwo\ogwoznych oraz kaset sterylizacyjnych), kidre sa przeznaczone do stosowania w wybranym cylu sterylizacii (czas i
temperatura).

W przypadku stosowania sztywnego polemnika sterylizacynego nalezy zwrécic uwage na nastepujace kwestie dotyczace prawidiowe]

sterylizacji instrumentéw marki Globus i zaladowanych opakowar graficznych:

« Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

« Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki in e do podczas sterylizaci z préznia wstepna,

« Przy wyborze sztywnego pojemnika sterylizacyjnego nalezy pamietac, ze caly materiat fitrujacy powinien catkowicie pokrywa¢
perforowany obszar, a mechanizm utrzymujacy filtr na miejscu powinien zapewnia¢ bezpieczna, jednolita powierzchnie przylegania,
zapobiegajaca przemieszczaniu sie filtra

W sztywnym pojemniku nie wolno
graficznego ani jego zawartosci

io wiecej niz jednego (1) zatadowanego opakowania

. b pojedyncze musza by¢ bez ukladania w stos w koszu pojemnika, aby
Zapéwic optymaing wemy\aqe
« Nalezy przestrzega¢ insirukcji producenta pojemnika sterylizacyinego; w razie pytar nalezy skontakiowaé sie z producentem danego

pojemnika w celu uzyskania wskazowek.

 Dodatkowe informacie dotyczace ych pojemnikéw ster y mozna znalezé w AAMI ST79.
W przypadku implantéw | instrumentow dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sig je (w 1 lub w w
nastepujacy sposéb
Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia
Para wodna Proznia wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Préznia wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minut

Te parametry zostaty zwalidowane w celu sterylizacii tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane s inne produkty, zalecane

paramery nie obowiazuja i uzyrkown/k musi ustalic nowe paramelry cyklu. Sterylizalor musi zostac prawiciowo zainstalowany oraz musi
byé erwowa Nalezy ciagfe testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form
Zywych drobnoustrojow.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko lekarzowi lub na jego zlecenie

TEUMACZENIE SYMBOLI
_mm WYJALAWIANY PRZY UZYCIU
NAPROMIENIOWANIA

A PRZESTROGA H
® WYEACZNIE DO E

NUMER KATALOGOWY

NUMER PARTII

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ
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JEDNORAZOWEGO UZYTKU 2UZYC DO (RARR-MM-DD)

ILOSC

_ OLULINE TEAVE CORBEL®-|
EESTI VAHETUKKIDE KOHTA

KIRJELDUS

CORBEL®-i vahetiikid on anterioorse lumbaalse lilikehadevahelise fusiooni seadmed, mida kasutatakse pérast diskektoomiat kasvamise
Iopetanud luustikuga patsientidel struktuurse stabillsuse tagamiseks. Vahetiikid on saadaval eri korguse ja geomeetriaga, et need sobiksid
erinevate patsientide anatoomilste vajadustega. Iga seadme pealmiste ja alumiste pindade valjaulatuvad osad haaravad kiilgnevate liide 10pp-
plaate, et takistada vjumist. Luude fikseerimiseks sisestatakse kruvid implantaadi essmise titaanosa kaudu kilignevatesse selgrooliiidesse.
CORBEL®-i vahetiikki vib kasutada ka koos ankrutega, mis sisestatakse implantaatide anterioorse fitaanosa kaudu kiilgnevatesse
selgrooliiidesse, et need luusse kinnitada.

(CORBEL®-i vahetikid on valmistatud titaanisulamist vastavalt standardile ASTM F136. Kruvid ja ankrud on valmistatud titaanisulamist
vastavalt standardile ASTM F136 ning kruvid ja ankrud on saadaval hiidroksiiapatiidi (HA) kattega voi iima vastavalt standardile ASTM F1185.
Lukustuskruvid on valmistatud koobaltkroomi sulamist vastavalt standardile ASTM F1537.

NAIDUSTUSED

CORBEL®-i vahetiikid on integreeritavad anterioorse lumbaalse liilikehadevahelise fusiooni seadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks
lumbosakraalse lilisamba hel voi mitmel tasandiil (L1-S1), et téiendada fusiooni patsientidel, kellel on jargmised néidustused: degenerativne
diskihaigus (DDD), diski prolaps (koos miielopaatia ja/voi radikt spondiilolist (degeneratiivne skolioos voi kiifoos),
spinaalne stenoos ja ebadnnestunud eelnev fuseerimine (pseudartroos). DDD on defineeritud kui diskogeenne seljavalu diski degeneratsiooniga,
mis on kinnitatud anamneesi ja radioloogiiste uuringutega. Need patsiendid peavad olema kasvamise IGpetanud luustikuga taiskasvanud ja neil
peab olema vahemalt kuus (6) kuud mitteoperatiivset ravi.

CORBEL®-i vahetiikid on ette néhtud kasutamiseks koos implantaatidega kaasas oleva kolme kruvi ja/vdi ankruga vGi iima. Need seadmed

on ette nahtud kasutamiseks téiendava fikseerimisega (nt fasett-kruvid vGi posterioorne fikseerimine). Lisaks on need seadmed ette néhtud
eraldi kasutamiseks patsientidel, kellel on DDD tihel vi kahel tasemel, ainult sis, kui kasutatakse < 25° lordootilisi implantaate kolme kruviga
implantaadi kohta.

CORBEL®-vahetikid téidetakse autogeense luusiriku ja/vi allogeense luusirikuga, mis koosneb spongioossest ja/vdi kortikospongioossest luuist.

HOIATUSED
Selle siisteemi (ks voimalik tuvastatud risk on surm. Muud véimalikud riskid, mis voivad vajada lisaoperatsiooni, on jargmised:

« seadme komponendi murdumine;

« fiksatsiooni kadumine;

« mittekokkukasvamine;

« lilimurd;

« neuroloogiline kahjustus;

« vaskulaarne vGi vistseraaine kahjustus.

Teatud degeneratiivsed haigused vi kaasuvad fiisioloogilised seisundid, nagu diabeet voi reumatoidartrit vGi osteoporoos, véivad mojutada
paranemisprotsessi, suurendades seega purunemise vGi rdude riski

Ravitava(te) tasandi(te) eelneva lilisambakirurgiaga patsientidel vGivad Kiiniised tulemid erineda vorreldes ima eelneva operatsioonita
patsientidega.

Sele siisteemi komponente ei tohiks kasttada teise tootjia komponentidega.

Selle siisteemi komponendid on valmistatud titaanisulamist. Roostevabast terasest komponentide kasutamine koos erinevate materjalidega ei
ole soovitatav metallurgilistel, mehaanilistel ja funktsionaalsetel pohjustel.

Need holatused i sisalda kdiki korvaltoimeid, mis (idiselt operatsiooni korral vGivad esineda, kui need on olulised kaalutlused ortopeediiste
implantaatide korral. Enne operatsioon tuleb patsiendile selgitada Gidis Kirurgilsi riske.
Kasutage seda seadet ettenzihtud viisil ning kooskdlas allpool toodud késitsemis- ja kasutusjuhistega.

ETTEVAATUSABINOUD

Liilikehadevahelise fusiooni seadmeid tohivad implanteerida ainuit kogenud sefaajukirurgid, kes on libinud selle siisteeni kasutamiseks
erivaljadppe, sest see on tehniliselt noudiik protseduur, mis kujutab endast raskete vigastuste ohtu patsiendile. Implantaadi suuruse valimisel tuleb
arvestada preoperativse plaan ja patsiendi anatoomiaga.

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

Juhendage patsienti nouetekohaselt. Vaimne vai iiisiine defitsit, mis kahjustab patsiendi vaimet taita vajalikke piranguid voi
ettevaatusabindusid, vaib pohjustada sellele patsiendile operatsioonijirgse rehabilitatsioon ajal teatud riski,

Implantaadi optimaalse toimivuse tagamiseks peab kirurg arvestama implantatsiooni tasemeid, patsiendi kaalu, patsiend aktivsuse taset, muid
patsiendi seisundeid jms, mis vivad siisteemi toimimist mojutada.

MRT OHUTUSTEAVE

CORBEL®-i vahetikid on MR-tingimuslikud. Selle seadmega patsienti vsib ohutult skannida MRT-stisteemis, mis vastab jargmistele
tingimustele:

* Staatiline magnetvali ainult 15 Teslat ja 3,0 Teslat

* Maksimaalne ruumiline vljagradient 3000 gaussi/cm (30 T/m) vi vahem.

« Teatatud maksimaalne MRT-stisteemi kogu keha keskmine spetsilfiline absorptsioonikirus (SAR) keskmiselt 1 W/kg

Eespool méaaratletud skaneerimistingimustes eeldatakse, et CORBEL® vaheltkid phjustavad parast 15-minutilist pidevat skaneerimist
maksimaalset temperatuuri tousu 3,9 °C voi vahem.

Selle seadme tekitatud kujutise artefakt ei ulatu eeldatavalt seadmest tle 35 mm kaugusele, kui skaneeritakse gradientkaja impulss-
sekventsiga ja 3,0 teslaga MRT-siisteemiga.

VASTUNAIDUSTUSED
Nende implantaatide kasutamine on vastunaidustatud patsientidele, kellel esinevad jargmised seisundid:

 Aktilvne sisteemne infektsioon, infektsioon, mis on id kavandatava kohas voi kui patsiendil on kahtlustatav voi
dokumenteeritud allergia, vé6rkeha-reaktsioon véi teadaolev talumatus implantaadi méne materjali suhtes.

* Lokaalse poletiku tundemrgid
* Eelnev fusioon ravitava(te)l taseme(te)!
* Raskekujuline osteoporoos, mis voib takistada nouetekohast fiksatsiooni.

* Seisundid, mis vivad luudele ja implantaatidele liigset koormust tekitada (néiteks tosine rasvumine vGi degeneratiivsed haigused),
on suhtelised vastunaidustused. Otsus nende seadmete kasutamise kohta selliste seisundite korral tuleb langetada arstil, kes peab
arvestama patsiendi riski ja kasusid.

« Patsiendid, kelle aktiivsus, vaimne véimekus, vaimuhaigus, alkoholism, narkootikumide kuritarvitamine, amet vGi elustii véivad vahendada
nende suutlikkust jérgida operatsioonijérgseid piiranguid ja kes vivad luu paranemise ajal implantaadile ligseid pingeid tekitada ja kellel
vaib olla suurem risk implantaadi toimivuse nurjumiseks.

« Patsient, kes ei jargi postoperatiivseid juhiseid.
* Seisund, mida pole kirjeldatud kasutusjuhistes.
« Palavik vGi leukotsitoos.

* Rasedus

* Kik muud seisundid, mis valistaksid llisambaimplantaadi operatsiooni véimaliku kasu, nagu kasvajate vl kaasasindinud vérarengute
olemasolu, operatsioonipirkonna paikne luumurd, muude haigustega seletamatu settekiirus, leukotstiltide arvu suurenemine (WBC) voi
WBC diferentsiaalloenduses mérgatav nihe vasakule.

* Haigusjuht, mis ei vaja fusiooni
« Pariliku v6i omandatud luu ho Vo imise

patsientide puhul el tohiks seda tapi operatsioon kaaluda.
* Neid seadmeid ei tohi kasutada lastel vGi kui patsiendi luustik tidiselt veel kasvab

« Spondilolisteesi i saa vahendada 1. astmen.

« Haigusjunt, kui kasutamiseks valitud implantaadi komponendid oleksid eduka tulemuse saavutamiseks liiga suured vGi liiga vaikesed.
» Haigusjuht, mis nouab kahe erineva komponendi vGi siisteemi metallide koos kasutamist

« Patsient, kelle koe katvus operatsioonikohas on ebapiisav v kellel on ebapiisav luumass voi luu kvaliteet.

« Patsient, kelle puhul implantaadi kasutamine mojutaks anatoomilisi struktuure vi eeldatavat fusioloogilist joudiust.

TUSISTUSED JA VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Enne operatsiooni tuleb patsiente teavitada j3
mojude parandamiseks.

Korvalmojudest lisaks v6 i vajadusele nende

« Komponentide lahtitulemine, paindumine vi murdurnine.
« Seadme komponentide nihkumine/migreerumine.

« Koe tundlikkus implantaadi materjali suhtes.

* Voimalik naha rebenemine ja/voi haavatisistused.

* Mittekokkt
* Infektsioon.

e voi hilinenud voi valesti

« Narvikahjustus, sh neuroloogilise funkisiooni kadu (sensoome ja/vai motoorne), paraliiis, diisesteesia, hiiperesteesia, paresteesia,
radikulopaatia, refleksi defitsiit, cauda equina sindroor

« Kovakelme punktsioonist pohjustatud likvori leke, tserebrospinaalvedeliku leke:
« Selgroolalide murd.

« Voorkeha reakisioon (allergiline) komponentide voi jaakide suntes.

« Vaskulaarne voi vistseraalne vigastus.

« Lulisamba koveruse muutus, korrektsiooni, karguse jaivai vahenemise kaotus,

« Kusepeetus vGi poiekontrolli kaotus voi muud taiipi urogenitaalstisteemi haired.

« lileus, gastrit, soolesulgus vei muud tiipi seedetrakti haired

* Reproduktiivsiisteem kahjustus, sh impotentsus, sterilsus, libiido langus ja seksuaalne disfunkisioon,
* Valu vi ebamugavustunne,

* Bursit

* Koormuse vahenemisest pohjustatud luuhGrenemine.

« Luuharenemine voi luumurd itasemest korgemal voi r

* Luutransplantaadi doonorkoha valu, luumurd ja/véi haava paranemise aeglustumine.

« Tegevuse piirangud

* Stimptomnite, mille t6ttu operatsioon teti, tohusa ravi puudumine.

* Vajadus taiendava kirurgilise sekkumise jarele.

® Surm.

PAKEND

Need implantaadid tarnitakse pakendatult ja ga Steriilse pakendi terviklikkust tuleb kontrollida, et tagada sisu
sterilsus. Pakendit tuleb hoolikalt terviklikkuse suhtes Komrolhda ja koik komponendid tuleb hoolikalt tle kontrollida, et tagada kahjustuste

puudumine enne kasutamist. Kahjustatud pakendeid vdi tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb tagastada Globus Medicalile. Kui olete
kindlaks mazranud Gige suuruse, eemaldage operatsiooni ajal tooted pakendist aseptiliselt

Instrumendid voivad olla mittesteriilsed ja need steriliseeritakse enne kasutamist, nagu on kirjeldatud alltoodud jaotises
LSTERILISEERIMINE". Kasutamise jargselt voi mustusega kokkupuutumisel tuleb instrumendid puhastada, nagu on kirjeldatud alltoodud
jaotises ,PUHASTAMINE".

KASITSEMINE JA KASUTAMINE

Koiki instrumente ja implantaate tuleb kasitseda ettevaatikult. Vadr Voib pohjustada kahjustusi ja/voi voimalikku
talitlushairet. Tooteid tuleb enne kontrollida, et tagada nende mokmdlus Koiki tooteid tuleb enne kasutamist kontrollid,
veendudes, et neil ei leidu mérke lubamatutest kahjustustest, néiteks korrosiooni (s.t roostetamist), vérvimuutust, liigseid kriimustus, slke,
prahti, jaéke, ketendamist, kulumist, pragusid jne. Mittetd6tavaid véi kahjustatud instrumente e tohi kasutada ning need tuleb tagastada
Globus Medicalile

id on meldud ut ja neid el tohi U kasutamiseks moeldud implantaatide uuesti
puhastamine vaib pohjustada mehaanilisi rikkeid ja/vai materjall lagunernist. Visake &ra implantaadid, mis véivad olla kogemata saastunud

PUHASTAMINE

Kok instrumendid, mida saab lahti vtta, tuleb pur Iahti votta. Koik tuleb eemaldada. Instrumendid tuleb parast
steriliseerimist uuesti kokku panna. Instrumendid tuleb enne steriiseerimist ja steriilsesse operatsioonivala viimist vGi (kui see on vajalik)
toote tagastamist Globus Medicalile neutraalsete puhastusvahenditega puhastada

Instrumente voib ja desinfitseerida korgetel lahustitega. Puhastamine ja dekontamineerimine
peab holmama r P hendite kasutamist, mille jargneb deioniseeritud veega loputamine. Markus. Teatud
puhastuslahused, nagu formaliini, glutaaraldehtitdi, valgendit sisaldavad, ja/voi muud aluselised puhastusvahendid véivad kahjustada
monda seadet, eriti instrumente, mistottu neid lahuseid ei tohiks kasutada

Instrumentide puhastamisel parast vai mustusega kokkupuutumist ja enne steriliseerimist tuleb jargida jargmisi
puhastusmeetodeid.

1. Vahetult pérast kasutamist puhkige instrumendid kogu nahtava mustuse eemaldamiseks ja kuivamise vltimiseks kastke need vette voi
katke mrja ratikuga

2. Votke lahti koik instrumendid, mida saab lahti votta

3. Loputage instrumente voolava et
loputusvesi on puhas

kogu nahtav mustus. Loputage valendikku vahemalt 3 korda, kuni valendiku

4. Valmistage ette Enzol® (voi sarnane enstimaatiine detergent) tootja juhiste kohaselt.
5. Kastke instrumendid detergenti ja leotage neid vahemalt 2 minutit.

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

7. Tommake steriilsesse ststlasse enstmaatilise detergendi lahus. Loputage koik valendikud ja raskesti ligipadsetavad kohad, kuni sealt
piirkonnast ei valju enam mustust.

8. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava sooja kraaniveega
9. Valmistage ette Enzof® (voi samane ensimaatiline detergent) vastavalt tootja soovitustele ultrahelipuhastis.

10. Kastke instrumendid taielikult ultrahelipuhastisse ja veenduge, et detergent oleks valendikes, loputades valendikke. Tésdelge
ultraheliga vahemalt 3 minutit

11. Eemaldage instrumendid detergendist ja loputage neid voolava deioniseeritud veega v6i podrdosmoosi veega vahemalt 2 minutit
12. Kuivatage instrumendid puhta kuiva lapiga ja fitreeritud surushuga

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

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

STERILISEERIMINE
Need implantaadid on saadaval steriilsete ja mittesteriilsetena ning instrumendid on mittesteriilsed.

Sterilseid imp 1sega, mis garanteerib steriilsuse tagamise taseme (SAL) 10°. Steriilsed tooted on
pakendatud termoplastilisest poluuretaanist kotikesse PETG-aluse sees, milel on kuumtinendatud Tyveki kaas. Kolblikkuskuupéev on
toodud pakendi etiketi. Neid tooteid peetakse sterillseteks, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud vi kahjustatud. Arge kasutage

seadet, kui aegumiskuupéev on modas. Steriilsed implantaadid vastavad piirogeeni piimormidele.

Mittesteriilsed implantaadid ja instrumendid on valideeritud, et tagada SAL 10°. Soovilatav on kasutada FDA heakskiidetud méahist

jamise i (AAMI) 9, Comprehensive Guide to Stear
and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppkasulaja vastutus on Kasuiada 'ainult FDA poot valitud steriiseerimistsokl
ide (aeg ja ) jaoks. ja tarvikuid (nt
indikaatorid, naitajad ja ster

Jaikade steriliseerimismahutite kasutamisel tuleb Globuse instrumentide ja laaditud graafiliste karpide nouetekohaseks steriliseerimiseks
arvesse votta jargmist.

* Soovitatavad steriliseerimisparameetrid on toodud allolevas tabelis.

* Kasutada vGib ainult j&iku steriliseerimismahuteid, mis on moeldud kasutamiseks eelvaakumiga aursteriliseerimisel

« Jsiga steriiseerimismahuti valimisel peab kogu filtimaterjal taielikult kaima perforeeritud ala ja filtrit paigal hoidev seade peab tagama
kindla ja thtlase Ghenduspinna, mis hoiab ara filtr paigast ninkumise.

« Jaka sterlliseerimismahutisse i tohi otseselt asetada rohikem kui hte (1) laaditud graafilist karpi voi selle sisu
« Eraldiseisvad moodulid/statiivid vi tksikud seadmed tuleb paigutada iima vimastamata mahutikorvi, et tagada optimaalne ventiatsioon

* Tuleb jérgida jéiga kiisimuste korral votke juhiste saamiseks thendust konkreetse mahuti
tootjaga.
« Jziikade steriliseerimismahutite kasutamise kohta leiate lisateavet AAMI ST79-st.

i tootja kast

MITTESTERIILSETE jainstr tick on soovitatav (mahitud ja mahutis) jargmiselt.
Meetod Tsiikli liik
Aur Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 minutit 30 minutit
Aur Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit 30 minutit

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

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt tohib seda seadet muia vaid arst voi muu osapool arsti vljakirjutuse alusel.

SUMBOLI TOLGE
KATALOOGINUMBER STERILISEERITUD KIIRGUSEGA
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ETTEVAATUST H TOOTJA
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