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IMPORTANT Il\_IFORMATION

ON THE InOrbit™ LATERAL LUMBAR DISC
DESCRIPTION
The InOrbit™ Lateral Lumbar Disc is an intervertebral disc replacement device designed to restore disc height and preserve motion
at the implanted level of the lumbosacral spine. The device is implanted using a lateral lumbar approach. The assembly consists of
a superior and inferior endplate with multiple serrated keels, and incorporates a ball and socket articulation. Implants are offered in a
variety of configurations to accommodate varied patient anatomy.

The InOrbit™ endplates are manufactured from radiolucent polymer, as specified in ASTM F2026. The superior and inferior surfaces
of the endplates are plasma sprayed with commercially pure titanium, as specified in ASTM 1580 and F1147. The endplates contain
radiolucent titanium alloy or tantalum markers, as specified in ASTM F136, F1295 and F560.

INDICATIONS

The InOrbit™ Lateral Lumbar Disc is indicated for spinal arthroplasty in treating skeletally mature patients with degenerative disc
disease, primary or recurrent disc herniation, spinal stenosis, or spondylosis in the lumbosacral spine (L1-S1). DDD s defined
as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by patient history and radiographic studies, with or without leg
(radicular) pain. Patients may have spondylolisthesis up to Grade 1 at the involved level

CONTRAINDICATIONS

The InOrbit™ Lateral Lumbar Artficial Discs are contraindicated for patients with the following:

Prior fusion surgery adjacent to the vertebral level being treated

Prior surgery at the level to be treated

Ginically compromised vertebral bodies at the affected level(s) due to current or past trauma

Radiographic confirmation of facet joint disease or degeneration

Osteoporosis, osteopenia, Paget's disease, osteomalacia or any other metabolic bone disease

Active systemic or local infection

Demonstrated allergy or foreign body sensitivity to any of the implant materials

Conditions that may place excessive stress on the lumbar spine and implant, such as severe obesity or degenerative disease
Patients whose activity, mental capacity, mental ilness, alcoholism, drug abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their
ability to follow postoperative restrictions and who may place undue stresses on the implant during healing and may be at a higher
tisk of implant failure

WARNINGS

Risks associated with this device and with the surgical procedure are not known but may include:
Injury to nerves, vessels, and organs;

Allergic or tissue reaction to implant materials;

Hematoma and impaired wound healing;

Migration or loosening of the device;

Fracture of the device;

Heterotopic ossification and fusion;

Venous thrombosis, lung embolism, and cardiac arrest;

Death.

Under no circumstances should the InOrbit™ Lateral Lumbar Disc device components be used in combination with components from
other suppliers. Damage to weight bearing structures can give rise to loosening of the device components, dislocation, and migration,
and other serious complications; the implant shouild be checked periodically.

PRECAUTIONS

Implantation of the IOrbit™ Lateral Lumbar Disc device should be performed only by experienced spinal surgeons with specific
training in the use of artficial discs 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.

The implants are provided sterlle and for single use only. Surgical implants must never be reused. An explanted implant must never
be reimplanted. Even though the device appears undamaged, it may have small defects and interal stress patterns which could lead
to breakage.

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

PACKAGING

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

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

HANDLING

Allinstruments and implants shouid be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible malfunction.
Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be inspected prior o use
to ensure that there is no ur 1 such as corrosion, , pitting, cracked seals, etc. Non-working or
damaged instruments should not be used, and should be retuned to Globus Medical.

CLEANING

Allinstruments that can be must be for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
reassembled following steriization. The instruments should be cleaned using neutral cleaners before steriization and introduction into
asterile 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 delonized water rinse. Note: certain cleaning solutions such as
those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly instruments;
these solutions should not be used

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

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

submerging or covering with a wet towel.

Disassemble all instruments that can be disassembled.

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

flush clean.

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

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

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

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

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

for a minimum of 3 minutes.

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

of 2 minutes,

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

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

CONTACT INFORMATION

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

Globus Medical

STERILIZATION

These implants are ONLY available sterile. The instruments used with these devices may be available sterile or nonsterite.

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

Nonsterile instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of a wrap is recommended, per the Association for
the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in
Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only steriizers and ies (such as steriization wraps, i
pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that are designed for the selected sterilization cycle
specifications (time and temperature).

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

« Recommended steriization parameters are listed in the table below.

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

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

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 recommended (wrapped or containerized) as follows:

Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the

« Fir Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauich leiden bzw. deren Aktivitit, geistige F& ,
Beruf oder Lebensstil die Fahigkeit beeintrachtigen kénnen, die postoperativen Einschrénkungen zu befolgen, und bei denen
es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein hheres Risiko des
Implantatausfalls

'WARNHINWEISE

Es sind keine Risiken bekannt, die speziell mit diesem Implantat und mit dem chirurgischen Verfahren in Verbindung stehen. Zu den
potenziellen Gefahren zhlen jedoch:

Verletzung von Nerven, GefaBen und Organen;
Allergische oder Gewebsreaktion auf Implantatmaterialien;
Hamatom und gestsrte Wundheilung;

Migration oder Lockerung des Implantats;
Implantatfraktur;

Heterotope Ossifikation und Fusion;

Venenthrombose, Lungenembolie und Herzstillstand;

Tod.

Unter keinen Umsténden diirfen Komponenten des InOrbit™ lateralen Lendenbandscheibenimplantats in Kombination mit
Komponenten anderer Hersteller verwendet werden. Eine Beschadigung der tragenden Strukturen kann zu einer Lockerung
der Implantat-Komponenten, Dislokation, Migration und anderen schweren Kompiikationen fiihren; daher solte das Implantat in
regelméBigen Abstéanden tberprift werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen des InOrbit™ lateralen Lendenbandscheibenimplantats darf nur von in der Wirbelsaulenchirurgie erfahrenen Chirurgen
durchgefiihrt werden, die speziell fir den Einsatz kiinstlicher Bandscheiben geschult wurden, da es sich hierbei um ein technisch
anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden Verletzung des Patienten bestent. Bei der Wahl der
ImplantatgroBe sind die préoperative Planung und die Patientenanatomie zu beriicksichtigen.

Die Implantate werden steril geliefert und sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Chirurgische Implantate diirfen keinesfalls
wiederverwendet werden. Explantierte Implantate diirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt,
kann es Kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren knnen.

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fir Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in

CONDITIC T

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de
Iemballage 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 de s'assurer attentivement qu'aucun composant n'est endommagé
avant utilisation. Les coffrets ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical
Pendant la chirurgie, une fois la taille correcte déterminge, sortir les produiits de I'emballage 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 nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-apres.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire
4 un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit &tre vérifié
avant lintervention chirurgicale. Une inspection de tous les prodis s'impose avant leur utilisation pour vérifier quils ne
présentent aucune telle qu'une corrosion, une décoloration, des piqres, des joints fissurés, etc.
Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAGE

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

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

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments des lors quls ont été
utilisés ou exposés & une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :
1.

der Lage sind, die erforderlichen VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wahrend der 1F 1 ein timmt
Risiko.

Fur 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 dieses Systems auswirken
kénnen

VERPACKUNG

Diese Implantate und I sind teilweise vorverpackt und durch lung sterilisiert erhéltiich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung Uberprift werden, um die Sterilitat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgfaltig auf Vollstandigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig
auf Beschadigungen zu tiberprilfen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten
an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GraBe die
Produkte unter den tiblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.

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

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen und/oder maglichen Fehlfunktionen fihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu tiberpriifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfarbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente diirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit ald Lést 1 bei hoheren durchgefiihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschlieBendes
Abspilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die Formalin,
Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel knnen manche Produkte, insbesondere
Instrumente, beschédigen; diese Losungen diirfen nicht verwendet werden

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der
Sterilisation einzuhalten:
Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen
zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spiilen Sie die Instrumente unter Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen
Sie die Hohiraume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespillt sind.

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gema8 den Empfehiungen des Herstellers vor.

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

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

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

8. Entfernen Sie die Instrumente vom Reinigungsmittel und spillen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab,

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

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie daftir, dass sich Reinigungsmittel in
den Hohiriumen befindet, indem Sie die Hohirume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen S die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen 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 Sichtpriifung. 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 AUSSCHLIESSLICH steril erhéltich. Die mit diesen Implantaten zu verwendenden Instrumente sind steri
oder unsteril erhéltlich.

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

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

3. Rincer les instruments sous I'sau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumieres 3 fois
au minimum, jusqua ce que I'eau en ressorte propre.

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

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

6. Nettoyer méticuleusement les instruments a I'aide d'une brosse a poils doux. Utiiser un goupillon pour les lumires. Porter
une attention particuliére aux zones difficiles  atteindre.

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumieres et les zones
difficiles a atteindre, jusqua ce quil n'y ait plus aucune trace visible de souillure & s'écouler.

8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous 'eau tiéde courante 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  ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les
lumigres en les arrosant abondamment. Exposer aux wltrasons pendant 3 minutes au minimum.

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

pendant au moins 2 minutes.

12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et  Iair comprimé filtré

13, Vérifier visuellement Iabsence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre la
procédure de nettoyage  partir de 'étape 3.

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

STERILISATION
Les implants sont UNIQUEMENT fournis stériles. Les instruments utilisés avec ces dispositifs peuvent étre fournis stériles ou
non stériles.

Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilité SAL
(Sterility Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans un sachet & double feuille d'aluminium, fermé par
soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces produits sont considérés comme
étant stériles sauf si leur emballage a 6t¢ ouvert ou endommagé.

Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10°. L'utiisation d'une enveloppe
est recommandée, conformément a la directive AAMI (i ion for the Advancement of Medical I ) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Steriity Assurance in Health Care Facilities (Guide complet de la stérilisation
ala vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de soins de santé). Il incombe a l'utilisateur final d'utiliser
uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs
chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérilisation) qui sont congus pour les spécifications du cycle de

1 choisi (temps et

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

garantir la stérilisation correcte des dispositifs Globus et des boites d'instruments chargées :

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

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

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

« Aumaximum, une (1) seule boite d’instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur

de stérilisation rigide.

Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent étre placés dans un panier, sans étre empilés, afin de

garantir une ventilation optimale.

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le

fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utilisation des conteneurs de

stérilisation rigides.

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

Méthode Type de cycle Température Temps Temps de séchage
d’exposition

Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes

Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

Ces paramétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres produits sont ajoutés au stérilisateur,
les parametres recommandes ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront étre définis par Iutilisateur.

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

Unsterile Instrumente wurden zur Gewéhrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. GeméB Association
for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Ct Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Faciliies wird empfohlen, ein Umschiagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafir verantwortich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. \s-Umschlagtiicher, \sbeutel, Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fiir die terllisationszyklus- en (Zeit und Temperatur)
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehéiters misssen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréite und

beladene Grafik-Behlter ordnungsgemé zu sterilisierer

« Die empfohlenen Sterilisatior sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiinrt.

« Es dirfen nur stabile Sterilisationsbehaiter fir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden

« Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehdlters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von

insgesamt 176 in? (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behalter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Sterilisationsbehalter eingesetzt

werden

Freistehende Module/Racks oder Einzelgerate massen ohne Stapeln in einen Behélterkorb gestellt werden, um eine optimale

Ventilation sicherzustellen.

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

« Weitere Informationen zur Verwendung stabiler

finden Sie in der AAMI ST78.
Bei UNSTERIL gelieferten Implantaten und Instrumenten wird eine Sterilisation (umhillt oder im Behélter) wie folgt empfohlen:

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

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung 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

muss aufgestelt, gewartet und kalibriert sein. Es miissen regelméBige Tests zur Uberprdfung der
Abtétung aller Formen werden.
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are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterilizer must be properly installed, maintained, and
calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.
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WICHTIGE INFORMATIONEN ZUR

InOrbit™ LATERALEN LENDENBANDSCHEIBE
BESCHREIBUNG
Die InOrbit™ laterale Lendenbandscheibe ist ein Implantat fiir den Bandscheibenersatz, mit dem sich bei Erhalt der Beweglichkeit
der betreffenden Ebene der lumbosakralen Wirbelsaule die Bandscheibenhhe wiederherstellen lasst. Das Implantat wird (iber einen
lateralen lumbalen Zugang implantiert. Das Implantat besteht aus einer oberen und einer unteren Endplatte mit mehreren gezackten
Kielen sowie einem Kugel-Pfannen-Gelenk. Die Implantate sind in verschiedenen Konfigurationen erhaltiich, um der jeweiligen
Patientenanatomie entsprechen zu kénnen.

Die InOrbit™-Endplatten werden geméB ASTM F2026 aus réntgendurchissigem Polymer gefertigt. Die oberen und unteren Flachen
der Endplatten sind gemé8 ASTM 1580 und F1147 mit einer Plasma-Spritzschicht aus handelsiibiichem Reintitan tiberzogen. Die
Endplatten enthalten réntgendurchissige Marker aus einer Titanlegierung oder Tantal nach ASTM F136, F1295 und F560.

INDIKATIONEN
Die INOrbit™ laterale Lender ist fir die spinale Arthroplastik zur Behandlung ausgewachsener Patienten mit

nerativem B primérem oder wiederkehrendem Bandscheibenvorfall, spinaler Stenose oder Spondylose in der
lumbosakralen Wirbelséule (L1-S1) indiziert. Degenerative Bandscheibenerkrankungen sind definiert als diskogene Riickenschmerzen
mit Degeneration der Bandscheibe, belegt durch die Patientenanamnese und radiographische Untersuchungen, mit oder ohne
(radikulére) Schmerzen in den Beinen. Das Implantat kann bei Patienten mit Spondylolisthesis bis Grad 1 an der betroffenen Ebene
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

InOrbit™ kiinstiiche laterale Lendenbandscheiben sind bei Patienten mit folgenden Erkrankungen kontraindiziert:

Vorherige Fusion in der Nhe der zu behandelnden Position

Vorherige Operation an der zu behandelnden Position

Kiinisch geféhrdete Wirbelkérper an der/den zu behandelnden Position(en) aufgrund eines aktuellen oder friiheren Traumas
Radiographische Bestitigung einer Erkrankung oder Degeneration des Facettengelenks

Osteoporose, Osteopenie, Morbus Paget, Osteomalazie oder eine andere metabolische Knochenerkrankung

Aktive systemische oder lokale Infektion

Dokumentierte Allergie oder Fremdkérperempfindlichkeit auf eines der Implantatmaterialien

Umstande, die zu einer { 1 Belastung der Lender und des Implantats fiihren, wie z. B. schwere Adipositas
oder eine degenerative Erkrankung

INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LE DISQUE LOMBAIRE
LATERAL InOrbit™

DESCRIPTION

Le disque lombaire latéral INOrbit™ est un dispositif de remplacement de disque intervertébral congu pour rétablir la hauteur du

disque et préserver le mouvement du rachis lombo-sacré au niveau implanté. Le dispositif est implanté par un abord lombaire latéral.

Lassemblage se compose d'un plateau vertébral supérieur et inférieur doté de multiples quilles crantées, et incorpore une articulation

orbiculaire. Les implants se déclinent en diverses configurations pour s'adapter aux caractéristiques anatomiques variables des

patients.

Les plateaux vertébraux InOrbit™ sont fabriqués & partir de polymére radio-transparent, selon les spécifications de la norme

ASTM F2026. Les surfaces supérieure et inférieure des plateaux vertébraux sont traitées par du titane de pureté commerciale appliqué
par projection plasma, selon les spécifications des normes ASTM 1580 et F1147. Les plateaux vertébraux contiennent des marqueurs
radio-transparents en alliage de titane ou en tantale, selon les spécifications des normes ASTM F136, F1295 et F560

INDICATIONS

Le disque lombaire latéral InOrbit™ est indiqué pour une anthroplastie rachidienne lors du traitement de patients ayant un squelette
mature et présentant une discopathie dégénérative, une hernie discale primaire ou récurrente, une sténose rachidienne, ou une
spondylose lombo-sacrée (L1-51). La DD est définie comme une dorsalgie d'origine discale avec dégénérescence du disque
confirmée par I'anamnése du patient et des études radiographiques, avec ou sans douleur (radiculaire) dans les jambes. Les patients
peuvent présenter un spondylolisthésis de stade 1 au niveau concerné

CONTRE-INDICATIONS

Les disques lombaires latéraux artficiels InOrbit™ sont contre-indiqués chez les patients présentant 'une des caractéristiques
suivantes:

« Antécédent de fusion adjacente au niveau vertébral traité

« Antécédent chirurgical au niveau & traiter

« Corps vertébraux montrant un état clinique comprormis au(x) niveau(x) & raiter en raison d'un traumatisme présent ou passé
« Maladie ou ce des facettaires avec 1 radiographique

Ostéoporose, ostéopénie, maladie de Paget, ostéomalacie ou toute autre pathologie osseuse métabolique.
Infection systémique ou locale active
Existence avérée d'une allergie ou d'une sensibilté & 'un des matériaux de Implant
Pathologies pouvant exposer le rachis lombaire et I'mplant a des contraintes excessives, comme I'obésité sévére ou les maladies
dégénératives

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

MISES EN GARDE

Les risques associés & ce dispositif et a lntervention chirurgicale ne sont pas connus mais peuvent inclure les suivants:
* Lésion des nerfs, des vaisseaux et des organes;

* Reéaction allergique ou des tissus aux matériaux de I'mplant;

* Hématome et mauvaise cicatrisation de la plaie;

« Migration ou desserrage du dispositif;

«  Fracture du dispositif;

«  Ossification hétérotopique et fusion;

* Thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét cardiaque;

* Déces.

Les composants du dispositif de disque lombaire latéral InOrbit™ ne doivent étre en aucun cas utilisés avec des composants
commercialisés par d'autres fabricants. Une détérioration des structures porteuses peut donner lieu  un desserrage des composants
du dispositif, a une dislocation et & une migration, ainsi qu'a d'autres complications graves ; limplant doit étre vérifié périodiquement.

PRECAUTIONS

Llimplantation du dispositif de disque lombaire latéral InOrbit™ doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis
expérimentés, ayant regu une formation spécifique a I'utilisation des disques artificiels ; il s'agit en effet d'une procédure
techniquement exigeante, présentant un risque de lésion grave pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient
sont des points importants a considérer pour le choix de Ia taille des implants.

Les implants sont fournis stériles et sont réservés exclusivement & un usage unique. Les implants chirurgicaux ne doivent jamais étre
réutiisés. Un implant explanté ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositif ne semble pas étre endommage, il peut présenter
de petites altérations et des motifs de contraintes internes qui pourraient entrainer sa rupture.

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

Le sté doit étre installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour
confirmer l'inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.
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DISCO LOMBARE LATERALE InOrbit™
DESCRIZIONE
Il disco lombare laterale InOrbit™ & un dispositivo di sostituzione di un disco intervertebrale specificamente progettato per
ripristinare I'altezza del disco e preservare il movimento al livello operato della regione lombo-sacrale. Il dispositivo & impiantato
utiizzando un approccio lombare laterale. Il gruppo si compone di una placca terminale superiore ed una inferiore con chiglie
dentellate multiple ed incorpora un'articolazione a snodo sferico. Gli impianti sono disponibili in diverse configurazioni in modo da
adattarsi al meglio alle varie strutture anatomiche dei pazienti.

Le placche terminali InOrbit™ sono realizzate in polimero radiolucente secondo la norma ASTM F2026. Le superfici superiore
e inferiore delle placche terminali sono rivestite con trattamento plasma spray caratterizzato da titanio commercialmente puro,
secondo le norme ASTM F1580 e F1147. Le placche terminali contengono lega di titanio o marker in tantalio radiolucenti, in
conformita alle norme ASTM F136, F1295 e F560.

INDICAZIONI

Il disco lombare laterale InOrbit™ & indicato per I'artroplastica spinale nel trattamento di pazienti con scheletro maturo affetti da
discopatia degenerativa (DDD), ernia del disco primaria o ricorrente, stenosi spinale o spondilosi nella regione lombo-sacrale a
livello L1-51. La DDD & definita come lombalgia discogenica con degenerazione del disco, confermata dall’anamnesi del paziente
& da studi radiografici, in presenza o assenza di dolore riferito allarto inferiore (radicolare). | pazienti possono essere affetti da
spondiolistesi sino al primo grado al livello coinvolto.

CONTROINDICAZIONI

| dischi lombari laterali artificiali InOrbit™ sono controindicati nei pazienti che presentano le seguenti condizioni:

precedente intervento di fusione nell'area adiacente al livello vertebrale da trattare

pregresso intervento chirurgico al livello da trattare

corpi vertebrali clinicamente compromessi ai livell interessati a causa di trauma attuale o passato

conferma radiografica di malattia o degenerazione delle faccette articolari

osteoporosi, osteopenia, malattia di Paget, osteomalacia o qualsiasi altra patologia metabolica ossea

infezione attiva sistemica o locale

allergia documentata o senshbilita ai corpi estranel o ai materiali dellimpianto

condizioni che potrebbero sottoporre a sollecitazioni eccessive la colonna lombare e Impianto, quali obesita grave o patologie
degenerative

Pazienti che, per via della loro attivita fisica o capacita intellettiva, per una malattia mentale, a causa di alcolismo o abuso di
sostanze stupefacenti, oppure per motivi di lavoro o riguardanti lo stile di vita, potrebbero non essere in grado di osservare

le limitazioni postoperatorie e sottoporre I'impianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo di cicatrizzazione ossea &
sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto

AVVERTENZE

| rischi associati a questo dispositivo e alla procedura chirurgica non sono noti ma possono includere:

lesione di nervi, vasi ed organi;

reazione allergica o tissutale ai materiali dell'impianto;
ematomi e della normale cic
migrazione o allentamento del dispositivo;

frattura del dispositivo;

ossificazione eterotopica e fusione;

trombosi venosa, embolia polmonare ed arresto cardiaco;
morte.

e delle ferite;

In nessun caso i componenti del disco lombare laterale INOrbit™ devono essere utiizzati in associazione a componenti di altri
fornitori. Un danno alle strutture portanti potrebbe determinare un allentamento, uno spostamento e/o una migrazione dei
componenti del dispositivo ed altre complicanze gravi; limpianto deve essere sottoposto a controlli periodici.

PRECAUZIONI
Limpianto del disco lombare laterale InOrbit™ deve essere esegito esclusivamente da chirurghi vertebrali esperti con una
formazione specifica nell'uso dei dischi artificial, trattandosi di una procedura tecnicamente imps che potrebbe comportar

eg)
un rischio di lesione grave per il paziente. La pianificazione preoperatoria e I'anatomia del paziente assumono importanza
preminente nella scelta delle dimensioni dellimpianto.

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

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

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

CONFEZIONE

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

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

MANIPOLAZIONE

Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare
un danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente
prima dell'intervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino
fenomeni inaccettabil di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gli
strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituit a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gli strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puliti dopo averli smontati. Tutte le impugnature
devono essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puliti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti

a Globus Medical.

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti puo essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature pit

elevate. Le procedure di pulizia e decontaminazione devono includere I'utilizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua
delonizzata. Nota: alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini
possono danneggiare alcuni dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate.

Per la pulizia degli strumenti dopo 'uso o 'esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati
seguenti metodi di pulizia:

Subito dopo 'uso, strofnare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino

postopératoire.

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

in con una salvietta umida.

2. Smontare tutti gli strumenu che possono essere smontati.

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

4. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (0 un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore.

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

6. Utiizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita g strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi

Prestare particolare attenzione alle zone difficiimente raggiungibili

7. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti  lumi e le zone interne pi difficili da
raggiungere fino a rimuovere tutto o sporco visibile.

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

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

10. Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.

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

almeno 2 minuti

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

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

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti sono forniti SOLO sterili. Gli strumenti utilizzati con questi dispositivi possono essere forniti sterili o non steril

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

Gli strumenti non sterii sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10 Si
raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Guide to Steam and
Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia della sterilita nelle
strutture sanitarie) del’AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale).. E responsabilita dell utente finale utilizzare esclusivamente sterlizzatrici e accessori (quali involucri
di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

corretta sterilizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metalliche con gli strumenti:

« | parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata.

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

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

« In un contenitore di steriizzazione rigido non & possibile inserire pit di una (1) scatola metallica con gl strumenti o del rispettivo

contenuto.

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

un cestello.

Osservare le istruzioni per I'uso fornite dal produttore del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di domande contattare i

produttore del contenitore specifico per richiedere assistenza.

« Consultare la norma ST79 dell’AAMI per ulteriori informazioni riguardo all'uso dei contenitor di sterilizzazione rigidi.

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

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

Questi parametri sono stati convalidati solo per la sterilizzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta di altri prodotti nella
sterilzzatrice, | parametri consiglati non saranno i validi e l'operatore dovra stabilire nuovi parametri per i ciclo di sterilzzazione.
La deve essere installata a e Eseguire delle
prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

NUMERO DI CATALOGO

NUMERO DI LOTTO

STERILIZZATO MEDIANTE
IRRADIAZIONE

SISTEMA DI BARRIERA STERILE

UTILIZZARE ENTRO CONSULTARE LE ISTRUZIONI

DANNEGGIATA

DATA DI PRODUZIONE

QUANTITA DI PRODOTTO (AAAA-MM-GG)

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

2 (AAAA-MM-GG) PER L'USO
RAPPRESENTANTE
A ATTENZIONE AUTORIZZATO NELLA
COMUNITA EUROPEA
ESCLUSIVAMENTE RAPPRESENTANTE
MONOUSO AUTORIZZATO IN SVIZZERA
@ NON RISTERILIZZARE PRODUTTORE
NON UTILIZZARE SE
@ LE CONFEZIONE E NON STERILE

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE

EL DISCO LUMBAR LATERAL InOrbit™
DESCRIPCION
El disco lumbar lateral INOrbit™ es un dispositivo de sustitucion discal intervertebral creado para restablecer la altura de los discos y
preservar el movimiento en el nivel de la regién lumbosacra sometida a implante. El dispositivo se implanta con un abordaje lumbar
lateral. El conjunto consta de un platillo superior y uno inferior con mdittiples filos dentados e incorpora una articulacion de tipo bola/
2z6calo. Existen implantes de diversas configuraciones que se adaptan a las distintas anatomias de paciente.

Los platillos InOrbit™ estén fabricados con polimero te segun las de ASTM F2026. Las superficies
superior e inferior de los platilos estan recubiertas de titanio puro comercial proyectado por plasma segin las especificaciones de
ASTM F1580 y F1147. Los platillos incorporan marcadores radiotransparentes de aleacion de titanio o de tantalio como se especifica
en las normas ASTM F136, F1295 y F560.

INDICACIONES
El disco lumbar lateral INOrbit™ esta indicado para intervenciones de artroplastia de columna en el tratamiento de pacientes de
esqueleto maduro con discopatia degenerativa (EDD o discal hernia discal primaria o recurrente, estenosis

vertebral o espondilosis de la region lumbosacra (L1-S1) de la columna. La EDD se define como dolor de espalda discogeno con
degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiograficos del paciente, con o sin dolor de pierna (radicular). Los pacientes
pueden sufir espondilolistesis de grado 1 como méximo en el nivel afectado.

CONTRAINDICACIONES

Los discos artificiales lumbares laterales InOrbit™ estan contraindicados en pacientes en los siguientes casos:

Cirugia de fusion vertebral previa adyacente al nivel vertebral que debe tratarse

Cirugia previa en el nivel que debe tratarse

Cuerpos verteb afectados por presentes o pasados
Confirmacion radiografica de artropatia o degeneracion de las carilas
O: osteitis, ¢ o cualquier otra metabolopatia 6sea

Infeccion activa, diseminada o local
Alergia probada o sensibidad a cualquiera de los materiales del implante

Condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo de la region lumbar y el implante, como obesidad mérbida o
enfermedades degenerativas

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

ADVERTENCIAS

Aunque no se conocen riesgos asociados a este dispositivo y al procedimiento quirtirgico, podrian incluirse los siguientes:
Lesiones en nervios, vasos y 6rganos;

Reaccién alérgica o histica a materiales del implante;

Hematoma o cicatrizacion de heridas deficiente;

D to o del dispositi

Rotura del dispositivo;

Fusion u osificacion heterotpica;

Trombosis venosa, embolia pulmonar y paro cardiaco;

Muerte.

Los componentes del dispositivo de disco lumbar lateral InOrbit™ no deben utiizarse bajo ninguna circunstancia en combinacion con
componentes de otros proveedores. Los dafios de las estructuras de carga de peso pueden acarrear aflojamiento de componentes
del dispositivo, luxacién, desplazamiento y otras complicaciones graves; el implante se debe examinar periédicamente.

PRECAUCIONES

Laimplantacion del dispositivo de disco lumbar lateral InOrbit™ debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna
expertos que hayan recibido formacion en el uso de discos artificiales, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad
técnica que supone un iesgo de lesiones graves para el paciente. A la hora de seleccionar el tamario del implante hay que tener en
cuenta la planificacién preoperatoria y la anatomia del paciente.

Los implantes se suministran estériles y para un solo uso. Los implantes quirdrgicos nunca se deben reutiizar. Un implante explantado

nunca se debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de
esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

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

Para que el implante ofrezca restitados 6ptimos, el cirujano debe considerar el nivel de implantacion, el peso y el nivel de actividad
del paciente, y otras condiciones que puedan afectar al rendimiento de este sistema.

ENVASES Y EMBALAJES

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

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

MANEJO

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

LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la esterilizacion. Se recomienda limpiar 1o instrumentos con un limpiador
neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirtrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus
Medical.

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

El proceso de limpieza y descontaminacion deberé incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores
alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utiizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar os instrumentos después de utilizarlos
0 exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible, asi como de 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 enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
5. Sumerja los instrumentos en el y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como minimo.
6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los

conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencion especial a las zonas de dificil acceso.
7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

8. Retie los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente templada

9. Prepare Enzol® (o un similar) en una de siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

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

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

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

13 cada instrumento para la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible,

repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO
Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUST (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede obtener
un manual de técnicas quirdrgicas.

ESTERILIZACION
Estos implantes SOLO se suministran estériles. Los instrumentos que se utilizan con estos dispositivos pueden suministrarse
estériles o no estériles.

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

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

Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. El usuario final es responsable de emplear solo esterilizadores

y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las especificaciones
(tiempo y temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido

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

« Los parametros de esterilizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

« Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos para su uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio
previo.

Los contenedores de rigidlos seleccionados deben tener un 4rea de fitracion minima de 1135 cm? (176 pulg.?) en
total, 0 bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg. de didmetro.

No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esterilzacion rigido

Los médulos y bastidores autonomos o ir deben colocarse, sin aplilarlos, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventilacién optima.

Sigalas 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 utiizacion de contenedores de esterilizacion rigidos.

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

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

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

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

N.° DE CATALOGO

ESTERILIZADO CON RADIACION

N.° DE LOTE SISTEMA DE BARRERA ESTERIL
USAR ANTES DE (AAAA- CONSULTAR LAS
MM-DD) INSTRUCCIONES DE USO

REPRESENTANTE AUTORIZADO
EN LA UNION EUROPEA

REPRESENTANTE AUTORIZADO

A PRECAUCION

UN SOLO USO EN SUIZA
NO REESTERILIZAR FABRICANTE

NO UTILIZAR EL

PRODUCTO SI EL ENVASE NO ESTERIL

@ ESTA DANADO
CANTIDAD DE
PRODUCTO

PRODUCTO SANITARIO

FECHA DE FABRICACION
(AAAA-MM-DD)

SOLO POR PRESCRIPCION
MEDICA

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE

O DISCO LOMBAR LATERAL InOrbit™
DESCRICAO
O Disco Lombar Lateral InOrbit™ consiste num dispositivo de substituicao de disco intervertebral concebido para repor a altura
do disco e conservar os movimentos no nivel implantado da coluna lorr O dispositivo & utilizando uma
abordagem lombar lateral. O conjunto é constituido por uma placa terminal superior e inferior com asas serradas muiltiplas e
incorpora uma articulagéo com componente esférico e céncavo. Os implantes estao disponiveis em vérias configuragdes, para se
adaptarem as vérias anatomias dos doentes.

As placas terminais do InOrbit™ sao fabricadas a partir de polimero radiotransparente, conforme especificado na norma ASTM

F2026. As superficies superior e inferior das placas terminais s&o nebulizadas por plasma com titanio comerciaimente puro, conforme
especificado nas normas ASTM F1580 e F1147. As placas terminais contém marcadores radiotransparentes de liga de titanio ou de
tantalo, conforme especificado nas normas F136, F1295 e F560.

INDICAGOES

0 Disco Lombar Lateral InOrbit™ esta indicado para atroplastia espinal no tratamento de doentes esqueleticamente maduros
apresentando doenga discal degenerativa, herniag&o de disco priméria ou recidivante, estenose da coluna ou espondilose da coluna
lombossagrada (L1-51). A DDD & definida como dorsalgia de origem discogénica com degeneragéo do disco confirmada pela histdria
clinica e estudos radiograficos, com ou sem dor nas pernas (radicular). Os doentes podem apresentar espondillistese de até Grau

1 no nivel envolvido.

CONTRA-INDICACOES

Os discos artificiais lombares laterais INOrbit™ estéo contra-indicados para doentes com as segintes situagaes:

Cirurgia de fusao prévia adjacente a0 nivel vertebral que esté a ser tratado

Cirurgia prévia no nivel a tratar

Corpos vertebrais ciinicamente comprometidos no nivel ou niveis afectados decorrentes de traumatismo presente ou passado
de doenga ou das facetas articulares

Osteoporose, osteopenia, doenga de Paget, osteomalacia ou qualquer outra doenga 6ssea metabolica

Infecgao local ou sistémica activa

Alergia documentada ou sensibllidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante

Situagbes que possam colocar uma tenséo excessiva na coluna lombar e implante, tais como obesidade acentuada ou doena

degenerativa

Doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida possam

interferir com a sua capacidade para cumprir as restrigoes no pos-operatério e que possam colocar tensdes indevidas no

implante durante a consolidago Gssea e que possam estar em maior risco para desenvolver faha do implante

ADVERTENCIAS

Desconhecem-se os riscos associados a este dispositivo e ao procedimento cirdrgico, mas estes podem incluir:
Leszo de nervos, vasos e Orgaos;

Reacgéo alérgica ou dos tecidos aos materiais de implante;

Hematoma e dificuldade de cicatrizagéo;

Migragzo ou afrouxamento do dispositivo;

Fractura do dispositivo;

Fuséo e ossificagéo heterotdpica;

Trombose venosa, embolismo pulmonar e paragem cardiaca;

Morte.

Os componentes do dispositivo Disco Lombar Lateral InOrbit™ néo dever, em nenhuma cirounstancia, ser utiizados em combinagéo
com componentes de outros formecedores. A leséo de estruturas de suporte de pesos pode dar origem a affouxamento de
componentes do dispositivo, sua luxagéo e migragdo e outras complicagdes graves; o implante deve ser verificado periodicamente.

PRECAUCOES

Aimplantagdo do dispositivo Disco Lombar Lateral InOrbit™ s6 devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia e
formagao especifica no uso de discos artificiais, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos
de lesGes graves para o doente. Na escolha do tamanho do implante, devera ser tido em consideragéo o planeamento pré-operatério
€ a anatomia do doente.

Os implantes so fornecidos & destinam-se auma tnica utiizag&o. Os implantes cirirgicos nunca devem
ser reutilizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo possa néo parecer danificado, podera
apresentar pequenos defeitos e padrSes de tenséo interna passiveis de conduzir a sua fractura.

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

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

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esterilizados, utiizando irradiagao gama. A integridade
da embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido nao esta comprometida. A
embalagem deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser
cuidadosamente verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos
danificados no devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido
determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos séo formecidos nao esteriizados e sao esteriizados por vapor antes da utilizaao, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apos utilizagao ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utilizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir
que esté@o a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utilizagéo para garantir que

néo existe uma deterioragéo inaceitével, tal como corrosao, descoloragéo, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos nao
funcionantes ou danificados néo devem ser utiizados e devem ser devolvidos a Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem separar-
se todas as pegas. Os insirumentos poderdo ser montados novamente apos a esterilizagao. Os instrumentos devem ser impos
com neutros antes da & da introdug&o num campo cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao
4 Globus Medical

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

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

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

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

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

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

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

6. Utiize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os limenes.
Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.

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

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

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

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

11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com 4gua desionizada corrente ou dgua de osmose inversa durante um

periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.
13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente & existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes
detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.
INFORMAGOES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirtrgica, contactando a Globus Medical.
ESTERILIZAGAO
Estes implantes SO estao disponiveis esterilizados. Os instrumentos utilizados com estes dispositivos podem estar disponiveis
esterilizados ou ndo esterilizados.

Os instrumentos e implantes esteriizados sao por radiagao gama para assegurar um nivel de garantia de
esterilidade (SAL) de 10, Os produtos esteriizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente.
0O prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos séo considerados esterilizados, excepto nas
situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os instrumentos n&o esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°
Recomenda-se a utilizagéo de um invlucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities O utilizador
final & responsavel por utiizar apenas esterilizadores e acessérios (como invélucros de esterilizagéo, bolsas de esteriizazo,

indicadores quimicos, indicadores e cassetes de a0) que sejam para as des (tempo
e do ciclo de

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

esterilizagao adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

« Os parametros de esterilizagéo recomendados s&o indicados na tabela a seqir.

« 56 podem ser utiizados recipientes de esterllizacéo rigidos para uso com esterilizagéo a vapor pré-vacuo.

« Quando seleccionar um recipiente de esterilizacao rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 1135,5 cm? (176
polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

« Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido directamente num recipiente de esterilizagao

rigido,

Os médulos/suportes auténomos ou dispositivos tnicos deverdo ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em

forma de cesto para garantir uma ventilagao perfeita.

Asinstrugdes de utilizagao do fabricante do recipiente de esterilizacao rigido devem ser seguidas. Caso surjam duvidas,

contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagaes adicionais

rigidos.

te & utilizagao de recipientes de

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

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

Estes parametros estéo validados apenas para esterilzar este disposilivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao

ndo séo vilidos e devern ser estabelecidos novos parametros de Giclo pelo utiizador:
O esterilizador deve ser alvo de instalagéo, e call Devem ser efectuados testes

para confirmar a inactivagéo de todas as formas de microrganismos viavers.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

ESTERILIZADO POR
IRRADIACAO

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

DATA DE VALIDADE
(AAAA-MM-DD)

CONSULTE AS INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO

REPRESENTANTE AUTORIZADO

CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

PARA UMA UNICA REPRESENTANTE AUTORIZADO

UTILIZAGAO NA SUICA
NAO REESTERILIZAR FABRICANTE
NAO UTILIZAR SE A i
EMBALAGEM ESTIVER NAO ESTERIL

DANIFICADA

QUANTIDADE DE DATA DE FABRICO

ER®® >

PRODUTO (AAAA-MM-DD)
- APENAS MEDIANTE
DISPOSITIVO MEDICO PRESCRICAO




BELANGRIJKE INFORMATIE OVER

DE InOrbit™ LATERALE LUMBALE SCHIJF
BESCHRIJVING
De InOrbit™ laterale lumbale schilf is een hulpmiddel voor tussenwervelschiffvervanging, bedoeld om de schijfhoogte te herstellen en
om de op het implar van de It wervelkolom te bewaren. Het hulpmiddel wordt geimplanteerd
middels een laterale lumbale benadering. Het geheel bestaat uit een bovenste en onderste eindplaat met meerdere getande kielen,
en bevat een kog - De impl zin in diverse uitvoeringen zodat zj geschikt zijn voor patiénten met
verschillende anatomie.

De InOrbit™ eindplaten zijn gemaakt van radiolucent polymeer, zoals gespecificeerd in ASTM F2026. De bovenste en onderste
opperviakken van de eindplaten zijn bedekt met plasmagespoten commercieel zuiver titanium, zoals gespecificeerd in ASTM F1580
en F1147. De eindplaten bevatten radiolucente markers van titaniumlegering of tantalium zoals gespecificeerd in ASTM F136, F1295
en F560.

INDICATIES

De InOrbit™ laterale lumbale schiff is geindiceerd voor wervelkolomartroplastiek bij patiénten met volgroeid skelet met degeneratieve
schifaandoening, primaire of recidiverende discushernia, spinale stenose of lumbosacrale spondylose (L1-S1). DDD wordt
gedefinieerd als discogene rugpin, met jing van tu degeneratie door viedenis en \
onderzosk, al dan it met (radiculaire) beenpin. Er mag op het batrokken niveau aen spondylolisthose tot graad 1 aanwezig zin.

CONTRA-INDICATIES

De InOrbit™ laterale lumbale schilf is gecontra-indiceerd in de voigende gevallen:

eerdere fusie-chirurgie grenzend aan het te behandelen niveau

eerdere chirurgie op het te behandelen niveau

Kiinisch gecompromitteerde wervelichamen op aangedane niveau(s) door huidig of vroeger trauma

radiologische bevestiging van facetgewrichtziekte of -degeneratie

osteoporose, osteopenie, osteitis deformans, osteomalacie of andere metabole botziekte

actieve systemische of lokale infectie

bekende allergie of igheid voor een of meer

condities die de lumbale wervelkolom en het implantaat buitensporig kunnen belasten, zoals emstige obesitas of degeneratieve
aandoening

patiénten bij wie activiteit, geesteliike vermogens, psychische stoornissen, alcoholisme, drugsgebruik, beroep of levensstil het
vermogen kunnen onderminen om postoperatieve aanwizingen op te volgen, en die het implantaat mogelik overmatig zullen
belasten tidens de botgenezing, hebben een grotere kans op slechte behandelresutaten

WAARSCHUWINGEN

Voor zover bekend zijn er geen speciale risico's verbonden met dit hulpmiddel en de chirurgische procedure, maar mogelike risico's
zijn:

letsel van zenuwen, bloedvaten of organen;

allergische reactie of weefselreactie op implantaatmaterialen;
hematoom en slechte wondgenezing;

migratie of losraking van het hulpmiddel;

breuk van het hulpmiddel;

heterotopische ossificatie en fusie;

veneuze trombose, longembolie en hartstilstand;

overliden.

In geen geval mogen de onderdelen van de InOrbit™ laterale lumbale schiff gebruikt worden in combinatie met onderdelen van andere
leveranciers. Beschadiging van gewichtdragende structuren kan leiden tot losraking van hulpmiddel-componenten, dislocatie, migratie
en andere ernstige complicaties; het implantaat dient periodiek te worden gecontroleerd.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van de InOrbit™ laterale lumbale schif mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die een
specifieke opleiding in het gebruik van kunstmatige tussenwervelschijven hebben gevolgd, omdat deze procedure hoge technische
eisen stelt en het risico bestaat van ernstig letsel bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte van het implantaat dient rekening
gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént

De implantaten worden steriel geleverd en mogen slechts eenmaal worden gebruikt. Chirurgische implantaten mogen nooit
hergebruikt worden. Een gegxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden ger Ook als het r

ljkt, kunnen er toch kleine mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig zin die tot breuk kunnen leiden.

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geesteljike of lichameljke aandoeningen die het vermogen van de patiént
ondermijnen om noodzakeljke beperkingen of voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico's leiden
tidens de postoperatieve revalidatie.

Voor optimale implantaatresultaten dient de chirurg aandacht te besteden aan de implantatieniveaus, het patiéntgewicht, het
activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondities, etc., die de prestaties van dit systeem kunnen beinvioeden.

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en (me worden geleverd. De gaafheid
van de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet
zorguuldig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldi worden gecontroleerd om
beschadiging vo6r gebruik uit te sluiten. Een g of een product mag niet gebruikt worden en
dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u fidens de operatie de producten
it de verpakking middels een aseptische techniek.

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd voor 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

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging of disfunctie. Voordat producten tidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze

goed werken. Alle producten dienen geinspecteerd te worden véor gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties,

gebarsten etc. uit te sluten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen
geretourneerd te worden naar Globus Medical.
REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, mosten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen
moeten losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale d worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht
worden of (indien van toepassing) voordat het producl geretourneerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen.
Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd
water. Oj bepaalde gen, zoals y met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of
alkalische kunnen beschadiging 1 bij bepaalde ht in het bijzonder i ; deze
oplossingen mogen niet worden gebruikt.

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

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

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

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

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

6. Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina. Besteed
speciale aandacht aan moeilik 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 oog geen vuil meer it komt

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

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

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

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-GLOBUST (456-2671). U kunt een operatietechniek-
handleiding aanvragen bij Globus Medical.
STERILISATIE

Deze implantaten zijn alleen steriel verkrigbaar. De ir 1 die met deze | worden gebruikt kunnen steriel en
niet-steriel verkrijgbaar zijn.
Steriele 1 en instrumenten zijn gesteriliseerd my g voor een (SAL)

(
van 102, Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesea\de ubbele fofozak, De Uiterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zin steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

Niet-steriele instrumenten zijn gevalideerd voor een SAL van 10°¢. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen in
overeenstemming met de C ive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities van de
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijkheid van de eindgebruiker
om alleen sterilisatoren en accessoires (zoals pakkingen, , chemische indicatoren,

indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken, die zijn ontworpen voor de gekozen sterilisatiecyclusspecificaties (tid en
temperatuur)

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

« Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

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

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

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

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

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

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

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

Methode
Stoom Pre-vaculim 132°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vaculim 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten

Deze zjn alleen gevali or het van dit Indien ook andere producten in het
sterilisatieapparaat worden geplaatst, zl/n de aanbevolen parameters niet geldig en dlent de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier Zijn. Er moeten doorlopend
tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van Tevensyatbers micro- organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

CATALOGUSNUMMER
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GESTERILISEERD MIDDELS
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STERIEL BARRIERESYSTEEM

E TE GEBRUIIKEN VOOR RAADPLEEG DE
(JJJJ-MM-DD) GEBRUIKSAANWIJZING
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A VOORZICHTIG VERTEGENWOORDIGER IN DE
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GEAUTORISEERDE
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VIKTIG INFORMATION OM

LATERAL LUMBAL DISK
BESKRIVNING
InOrbit™ Lateral lumbal disk &r en enhet fér intervertebral diskerséttning, avsedd att aterstélla diskhéjden och bibehélla rérelsen vid den
implanterade nivén av den lumbosakrala ryggraden. Enheten implanteras med ett lateralt lumbalt tilvagagangssétt. Enheten bestar
av en superior och inferior andplatta med flera rafflade kolar och en kulled. Implantaten erbjuds i ett antal olika konfigurationer for att
passa olika patienters anatomi

InOrbit™-&ndplatiorna ér tilverkade av radiolucent polymer enligt specifikation | ASTM F2026. De 6vre och undre ytorna av

1a & plasr tade med ren titan enligt i ASTM F1580 och F1147. Andplattorna innehéller
radiolucenta markdrer av titanlegering eler tantal, enligt specifikation | ASTM F136, F1295 och F560.
INDIKATIONER

InOrbit™ Lateral lumbal disk & indikerad f6r spinal artroplastik i behandiingen av skelettméssigt mogna patienter med ~ degenerativ
disksjukdom, primért eller &terkommande diskbrack, spinal stenos eller spondylos i den lumbosakrala ryggraden (L1-S1). DDD
definieras som diskogen rygg: med bekréftad 1 via anamnes och réntgenundersdkningar, med eller utan
bensmérta (radikulér). Patienter kan ha spondylolistes upp til kiass 1 vid den berdrda nivan.

KONTRAINDIKATIONER

InOrbit™ Laterala lumbala diskar & kontraindikerade for patienter med fdljande tilsténd:

Tidigare fusionskirurgi néra den vertebrala niva som behandlas

Tidigare Kirurgi vid den niva som ska behandias

Kiniskt komprometterade ryggkotor vid den berdrda nivin pa grund av aktuellt eller tidigare trauma
R pé fasettledsjukdom eller

Osteoporos, osteopeni, Pagets oler arnan
Aktiv systemisk eller lokal infektion

Dokumenterad allergi eller frammande kropp-kénslighet mot négot av implantatmaterialen

Tilstand som kan utsétta den lumbala ryggraden och implantatet f6r dverdrivna pafrestningar, tll exempel kraftig Svervikt eller
degenerativ sjukdom

Patienter vars akiivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdon, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stora deras formaga
att folja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet for olémpliga pafrestningar under benlékning och Idpa storre risk fér
implantatorott

VARNINGAR

Risker associerade med denna enhet och den kirurgiska proceduren &r inte kénda, men kan omfatta:
Skada pa nerver, kérl och organ;

Allergi eller véavnadsreaktion mot implantatmaterial;

Hematom och forsamrad sérlakning;

Migration eller lossning av enheten;

Enhetsfraktur;

Heterotop ossifikation och fusion;

Ventrombos, lungemboli och hiartstillestand;

Dodsfall.

bensjukdom

Under inga omstandigheter far InOrbit™ Laterala lumbala diskkomponenter anvandas i kombination med komponenter frén andra
leverantdrer. Skada p viktbarande strukturer kan leda till att komponenter | enheten lossnar, dislokation, migration och andra allvariiga

rer. Kontrollera

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp som medfor risk fér allvarliga patientskador far implantation av InOrbit™ Lateral lumbal
disk endast utforas av erfarna ryggradskirurger med sarskild utbildning i anvandningen av artificiella diskar. Preoperativ planering och
patientanatomi bor Gvervagas vid valet av implantatstorlek.

Implantaten levereras sterila och &r endast avsedda fir engangsbruk. Kirurgiska implantat far aldrig Ateranvandas. Ett explanterat
implantat fér aldrig implanteras pa nytt. Aven om prodiukten kan forefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre péfrestningar som
Kkan leda il brott.

Patienten ska instrueras | til@dckiig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients férméga att
f6lja nédvéindiga begrénsningar eller forsiktighetsétgarder kan medféra att denna patient Iper extra stor risk under den postoperativa
rehabilteringen.

Fér optimala implantatprestanda bér kirurgen dvervéga nivaerna av implantation, patientens vikt, patientens aktivitetsniva och andra
patientforhalianden som kan paverka systemets prestanda.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras forpackade och steriliserade med gammastralning. Integriteten hos den yttre

for bor kontrolleras for att sa illa att innehéllets sterilitet inte har tyrats. Frpackningen bor noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter bor noga kontrolleras for att sékerstalla att inga komponenter &r skadade fore
anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvéndas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar
korrekt storlek har faststéllts, ta fram produkterna ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppséttningara levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrument rengéras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador ocheller
felfunktion. Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvandning
for att sakerstéilla att ingen oacceptabel frsémring foreligger, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna forsiutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical

RENGORING

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

Rengdring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria Isningsmedel vid hdgre temperaturer. Vid rengtring och
dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel anvandas och &tfdljas av skalining med avjoniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengoringslésningar, t.ex. sadana som innehaller formalin, glutaraldenyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan
skada vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana losningar bdr dérfor inte anvandas.

Foljande rengdringsmetoder bor fdljas vid rengsring av instrument efter anvandning eller exponering fér smuts och fore

sterlisering:

1. Omedelbart efter anvéndning, se til att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts och se til att de inte torkar
genom att blétiagga dem eller tacka éver dem med en vt handduk

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

4. Férbered Enzol® (eller et liknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

5. Blétlagg instrumenten i rengéringsmediet | minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste fér att noga rengéra instrumenten. Anvénd en piprensare for eventuella lumen. Var sérskilt noga med
omréaden som &r svara att komma &t.

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

8. Avlagsna instrumenten frén rengéringsmedlet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer i en
ultraljudsrengorare.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sékerstélla att de exponeras for
rengdringsmediet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmediet och skdlj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvénd osmos’-vatten i

minst 2 minuter.

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

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

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

STERILISERING
Dessa implantat & ENDAST tillgangliga sterila. Instrumenten som anvéinds med dessa enheter kan vara tillgangliga sterila eller
icke-sterila.

Sterila implantat och instrument &r steriliserade med gammastralning och &r validerade for att sékerstala en sterilitetsniva
(Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en vérmeforseglad, dubbel foliepése. Utgangsdatumet
anges pé forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har 8ppnats eller skadats.

Icke-sterila instrument har validerats for att sakerstélla en SAL-niv& pa 10°. av ett omslag rekommenderas enligt
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilties. Det &ligger slutanvandaren att endast anvéinda steriliserare och tilloehdr (sasom

terlliserir teriliseringspésar, kemiska . biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som &r avsedda
for den valda steriiseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nér en styv steriiseringsbehéllare anvinds méste fSljande observeras for att en korrekt av enheter och
metallskrin med implantat/tilloehtr frén Globus:

« Rekommenderade parametrar fér sterilisering anges i tabellen nedan

Endast styva steriliseringsbehallare for anvandning vid ngsterilisering med férvakuum far anvandas.

Den styva sterlliseringsbehéllaren méste ha en minsta filteryta pé totalt 176 in¢ eller minst fyra filter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbenallare.

Fristaende moduler/stall eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att sékerstalla optimal
ventilation.

Br gen frén tillverkaren av den styva

méste foljas. Om fragor uppstér, kontakta av

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

12. Aftor instrumenterne med en ren, blod kiud og fitreret trykluft.

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

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i Kirurgisk teknik kan fés ved henvendelse til Globus

Medical.

STERILISATION

Disse implantater leveres KUN sterile. Instrumenterne, der bruges med disse enheder, leveres sterile eller ikke-sterile.

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammas(ra\mg for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) pa 10°. Sterile

produkter er pakket i en findes p& meerkatet p& emballagen. Disse produkter

betragtes som sterile, medmindre deres emballage er ébnet euer beskadiget.

Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI (Advancement
of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facillties.
Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tibeher (som for eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske
indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsaesker), der er beregnet til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid og
temperatur).

Nar der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn il en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentzesker vaeres opmaerksom pa folgende:

* De anbefalede sterlisatior e angives it tabel.

« Der mé kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med preevakuum.

« Nér der veelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pé i alt mindst 1135,5 cm* (176 in?) eller mindist
fire () fiterindleeg med en diameter pa 19 cm (7,5 in).

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

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

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

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

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

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

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

SYMBOLFORKLARING
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TARKEAA TIETOA InOrbit"- LATERAALISESTA LANNERANGAN LEVYSTA

KUVAUS
InOrbit™ateraziinen lannerangan levy on nikamien véiin asennettava mpiant jonka avula palautetaan evyn korkeus fa séiytetéen

den specifika behallaren for vagledning.
* Se AAMI ST79 fér mer information om anvandning av styva steriliseringsbenéllare.

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

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

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter 1&ggs till i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte léingre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriliseraren méste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomfdras for att bekrafta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER
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PARTINUMMER
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LR EE

(AAAA-MM-DD)
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m VIGTIGE OPLYSNINGER OM

InOrbit™ LATERAL LUMBALDISKUS

BESKRIVELSE

InOrbit™ lateral lumbaldiskus er en kunstig intervertebral diskus, der er beregnet til at genskabe diskushejden og bevare bevaegelse i
det implanterede niveau af den lumbosakrale rygrad. Enheden implanteres med brug af en lateral, lumbal fremgangsméde. Enheden
bestar af en evre og nedre endeplade med flere savtakkede kanter, og den inkorporerer et led med en kugle og en skal. Implantaterne
fas i forskellige konfigurationer, der passer til forskellige patienters anatomi.

InOrbit™-endepladerne er fremstillt af rontgentransparent polymer, som angivet | ASTM F2026. Endepladernes overste og nederste
overflade er plasmasprojtet med kommercielt rent titan, som angivet | ASTM F1580 og F1147. Endepladerne indeholder rontgenfaste
markorer af titanlegering eller tantalum som angivet | ASTM F136, F1295 og F560,

INDIKATIONER

InOrbit™ lateral lumbaldiskus er beregnet til spinal artroplastik til behanding af udvoksede patienter med

primzer ellr recidiverende diskusprolaps, spinal stenose eller spondylose i den lumbosakrale rygrad (L1-S1). DDD er defineret som
diskogene rygsmerter med degeneration af diskus, der er bekrzsftet af patientens anamnese og ved rontgenundersogelser med eller
uden (radlkulzere) smerter | benene. Patienter kan have grad 1 spondylolistese pé det involverede niveau.

KONTRAINDIKATIONER

Kunstig InOrbit™ laterale lumbaldiskus er kontraindiceret il patienter med folgende tiistande:

Tidligere fusionsoperation i neerheden af det diskusniveau, der skal behandies.

Tidligere fusion ved de niveauer, der skal behandies.

Kinisk kompromitterede hvirvellegemer pa de pavirkede niveauer, der skyldes aktuel eller tidligere traume.
Facetledssygdom eller -degeneration, der er bekrasftet med rentgen.

Osteoporose, osteopeni, Pagets sygdom, osteomalaci eller anden metabolsk knoglesygdom.

Aktiv systemisk eller lokal infektion

Pévist allerg, intollerance eller nsitivitet over for nogle af implant
Forhold der yder overdreven belastning pa den lumbale rygrad og implantatet som for eksempel alvorlig fedme eller degenerative
sygdomme.

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

ADVARSLER

Risici, der er forbundet med denne enhed og med operationen, kendes ikke, men kan inkludere:
* nerve-, kar- og organskade;

allergiske eller vasvsreaktioner pa implantatmaterialerne;

heematomer og forsinket sérheling;
migrering eller losning af enheden;
fraktur af enheden;

heterotopisk ossifikation og fusion;
venetrombose, lungeemboli og hjertestop:
dodsfald

InOrbit™ lateral lumbaldiskusenhed mé under ingen omsteendigheder anvendes sammen med komponenter fra andre leverandorer.

Skader pé vaegtbaerende strukturer kan medore, losning, dislokering eller migrering af enhedens komponenter eller andre alvoriige
er skal jeevnligt.

FORHOLDSREGLER

Implantation af InOrbit™ lateral lumbaldiskusenheden ma udelukkende udfores af kirurger, der har erfaring i spinalkirurgi, og som

har specifik erfaring i brugen kunstige diskus, da det drejer sig om en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig

patientskade. Preeoperativ planizegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nér implantatets storrelse veelges.

Implantaterne leveres sterile og er kun beregnet til engangsbrug. Kirurgiske implantater mé aldrig genanvendes. Et eksplanteret
implantat mé aldrig genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have sma defekter og interne belastningsmonstre,
der kan fore til brud

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

For at opné optimal implantatpraestation skal Kirurgen overveje implantationsniveauerne, patientens veegt, patientens aktivitetsniveau
og andre forhold, der kan havde indvirkning pa dette systems preestationer.

INDPAKNING

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

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

HANDTERING

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

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

RENG@RING

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

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

Fo\gende rengorir anvendes, nar ir rengores efter brug, eller for de skal steriliseres:
Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at leegge dem i en
oplosning eller deekke dem med et fugtigt kizede.

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

3. Skylinstrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt syniigt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, indtil de er
skyllet rene.

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

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

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

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

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

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

10. Leeg it helt ned it 1semidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet

Behand| med ultralyd i mindst 3 minutter.

likkuvuus Jla tasolla. Levy ir lannerankaan Tuote sisaltad yla- ja alapaételevyn,
joissa on useita uritettuja pykélia, seké pallonivelen. Implantteja on saatavana useina eri kokoonpanoina erilaisiin potilasanatomioihin.

InOrbit™-padtelevyt on valmistettu r standardin ASTM F2026 mukaisesti. Paételevyjen yla- ja

alapinnat on plasmaruiskutettu kaupalllsestl puhtaalla titaanilla standardien ASTM F1580 ja F1147 mukaisesti. Paételevyt sisaltavat

rontgennegatiivista titaaniseosta tai tantaalimarkkereita (ks. standardit ASTM F136, F1295 ja F560).

KAYTTOAIHEET

InOrbit™- lateraalinen lannerangan levy on tarkoitettu selkérangan artroplastiaan luustoltaan téysin kehittyneille potilaille, joilla

on valilevyrappeuma, primaarinen tai toistuva lkérangan ahtauma tai spondyloosi lanne-ristirangan alueella (L1-

S1). Vlilevyrappeuma on valievypersinen selkkipu, johon littyy aiemmin todettu ja rontgentutkimuksissa vahvistettu valilevyn
Vja i jalkakipua (he ikipua). Potilaalla saattaa olla kyseisella nikamatasolla ensimmaisen asteen

nikamansiirtymé (spondylolisteesi).

VASTA-AIHEET

InOrbit™- lateraaliset lannerangan levyt ovat vasta-a\helsla‘ jos potilaalla on jokin seuraavista:

o aikaisempi lut nyt ) viereisellé tasolla
aikeisompi lkkaus hoidettavall nikametasolla
Kiiinisesti vioittuneet nikamasolmut vaurioituneslia tasolla 1 tai aikai vaurion a
1 vahvistus fasettinivelten sai tai deg i
0steoporoosi, Pagetin tauti, ia tai jokin 1 luusairaus

aktiivinen systeeminen tai paikalinen infektio

todettu allergia tai vierasesineherkkyys mille tahansa implantin sisaltamlle aineelle;

tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta lannerankaan ja implantile, kuten vaikea hlkallhavuus tai rappeumasairaus
potilaan likunnallisuus, henkiset alkoholismi, jotka saattavat
vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen Jalkeisié rajoituksia ja joiden takia implanttin santtaa kondisua lislcta rastusta
luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi.

VAROITUKSET

Tamén laitteen kéyttosn ja leikkaukseen littyvid riskejé ei tunneta, mutta niité voivat olla:
hermojen, verisuonten tai elinten vauriot;

implantin materiaalien aiheuttama allerginen tai kudosreaktio;

hematooma ja helkentynyt haavan paraneminen;

laitteen siirtyminen tai I8ystyminen;

laitteen murtuma;

heterotooppinen luutuminen tai luudutus;

laskimotromboosi, keuhkoembolia ja sydanpysahdys;

kuolema

Missién tapauksessa InOrbit"™- lateraalisen lannerangan levyn osia e saa kiyttad yhdessé muiden toimittajien osien kanssa. Koska
kuormittuvien rakenteiden vaurio voi aiheuttaa laitteen komponenttien Idystymisté, asennon muutoksia ja sirtymisté seké muita vakavia
komplikaatioita, implantti tulee tarkistaa séanndllisesti

VAROTOIMENPITEET

InOrbit™- lateraalisen lannerangan nivelen levyn saa implantoida ainoastaan kokenut kirurgi, joka on saanut koulutuksen
keinovalmisteisten levyjen kaytt6n, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja sihen littyy potiiaan vakava vammautumisriski. Implantin
koko tulee valita leikkausta edeltavan suunnittelun ja potiiaan anatomian mukaisesti.

Implantit toimitetaan sterileind, ja ne ovat kertakéyttsisié. Kirurgisia implantteja ei saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettua implanttia
& saa implantoida uudestaan. Vaikka laite néyttéisi ehjaita, sin saattaa olla pienia vaurioita tai sisaisié jannityksia, jotka voivat
aiheuttaa murtuman.

Potilas on ohjeistettava riittavan hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai esti potilaan kyvyn mukautua
valtaméttsmin rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen
aikana.

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

PAKKAUS

Namé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja teriloituina. Sterilin 1 eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa nain, ettei sisallon steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etta
kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kiyttsa, jotta voidaan varmistaa, ettei niissé ole
vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pidé kéyttaa vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on
maritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamala aseptista tySskentelytapaa,

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne hoyrysteriloidaan ennen kéytt4 jéljempana kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on pundistettava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on ksiteltéva varovasti. Virheellinen kaytt tai késittely voi johtaa vaurioihin ja/tai
mahdolliseen toimintah&irioon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet
on tarkistettava ennen kéytt64, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kayttaa vaan ne tulee palauttaa
Globus Medicalille.

PUHDISTUS
Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettavar puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriille

leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldehydittomilla liuottimilla korkeissa lampotiloissa. Puhdistukseen ja
kontarr 1 poistoon on puhdistusaineita, minké jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedelld. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliini i ja/tai muuta alkalista
puhdistusainetta siséltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia
ei saa kayttaa.

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

mukaan

1. Varmista valittoméisti kéyton jélkeen, ettd instrumenteista pyyhitaan kaikki nakyvé lika ja kuivuminen estetéan jattamaia ne
upotetuiksi tai peittamlla marlia pyyhkeelld.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit

3. Poista kaikki nakyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintén kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava en pu mukaan.

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota Vahintan kaksi minutta

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmella jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpundistimella. Kiinnita erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterillin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei ndy tulevan enéia likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan 1ampimén hanaveden alla.

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava en pL mukaan ultragénipuhdistimessa.

10. Upolta instrumentit kokonaan uliraadnipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelula, et pundistusaine menoe ontelofhin
Sonikoi vahintén kolme minuuttia.

11. Otair pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne deionisoidussa vedessé tai knteisosmoosivedessa

vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealla liinalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta simamadraisesti, ettei missaén instrumentissa ole nakyvéia likaa. Jos nakyvaa likaa on jaljell3, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa késittelevéin

oppaan saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

Namé implantit on saatavina VAIN sterillein. Néiiden laitteiden kanssa kaytetyt instrumentit voivat olla saatavina sterilein tai

steriloimattomina.

Sterilit implantit ja instrumentit 4. Niiden on vahvistettu vastaavan sterilliystasoa (SAL) 10°. Steriilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, Kakskertaisin foliopusseihin. Viimeinen kéyttépaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
N&ma tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Kaéireen kéyttd on suositeltavaa seuraavien

ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukayttaja vastaa siité, etta steriloinnissa kaytetaan

SYMBOLIEN MERKITYKSET

LUETTELONUMERO STERILOITU SATEILYTTAMALLA

ERANUMERO STERIILI ESTOJARJESTELMA

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

(VVVV-KK-PP) LUE KAYTTOOHJEET

VALTUUTETTU EDUSTAJA

Huomio EUROOPAN YHTEISOSSA

KERTAKAYTTOINEN VALTUUTETTU EDUSTAJA

SVEITSISSA
EI SAA STERILOIDA
UUDELLEEN VALMISTAJA
EI SAA KAYTTAA,
JOS PAKKAUS ON EILSTERILI

VAHINGOITTUNUT

TUOTTEEN MAARA VALMISTUSPAIVA (VVVV-KK-PP)

LAAKINNALLINEN LAITE VAIN LAAKEMAARAYKSELLA

ER®® >

EHMANTIKES TAHPO®OPIEE 1A TON MAATIO OZOYIKO AIZKO InOrbit™

NEPIFPAOH

O mhyioc 00puikSC Siokog INOTbit™ eival o GUOKEUR QVTIKATATTAGNC HEGOOTOVSGAIOL BITKOU MoV EXEI OXEBIAOTE Yia TNy anokaTdoTaon Tou
Gipouc SiKou kai T SIaTAPNON TE KIVNONC 0TO ELPUTEVEVD ENINEBO TG 00QUOIEPTC Hoipac TE ooV OTHANG, H 0UoKeU eLguTeseTal
XONOIHOMOIKVTAC ia TAGYIA OOQUIKI] TIPOGEYYION, H SITAEN GMOTEEITaI GG LI GVDTEPN KOl KATWTEPN TN TIAGKG (i€ ONAGITAG 08OVTWTEC
TPOTIBEG, Kl EVOWATVEL LA 0QaIPIKT GpBPWON. Ta ELPUTEVIATA TIPOTREPOVTAI OE SIGGOPQ HEYERN, WOTE Va VTATIoKpIVOVTa aTNY TotkAN
avatopia k6B aoBev

O tehikeé nhdkec InOrbit” kataokeudovial and akTvoBiagave ToNupEpEG, G kaBopilera oTo mp6Tuo ASTM F2026. Ot aviTepec kat
KATGTEPEC EMPAVEIEG Twv TENIKWY TAGKGV Efval EMKANUHMVEC e OTIpé TAGOHATOR EMMOPIKAX KaBaPOd TrTavioy, 6w kaBopiletar o1a
nipoTUna ASTM 1580 kait F1147. O TEAIKEG TINGKEC TIEIEXOUY OKTIVOBIAMAVLC BelKTEC KpGATOG Titaviou f Tavtakiov 6w kaBopiletal ota
TipGuna ASTM F136, F1295 Kat F560.

ENAEIZEIZ
O mhdyiog 0oguikéc &cm( InOrbit” evbelkvurat yia orovBuisr) appomhaoTik) oTn Bepaneia oKeAETKA LY ATOAY e EXpUNOTIK

KN Tou | Siokou, otévaon f oty 0oguoiepr poipa
¢ omovBulc ot <ow -1). H ekguhioTik SiokonBeia opilera w Siokoyeviic paxiahyia L expuNious Tou Siakou, eniBeBaiwpévn and To
(0TOPIKG A0BEVI] Kl AKTVOYPAGIKEC PENETEG, e 1 Ywpic MOV GTO T85! (pICIKG). Ot A0BEVEIC LTopel va éxouy omovBuhoNoBon Léxpt BaBpow
1 070 eMExSEVo Enfnedo,

ANTENAEIZEIE

Ormiyon coguicl el oo InOrb” aveeBeutal o ol e Ta opact

Mponyoupevn enéuaon oovBulobeaiac Simha oo arovBukik enedo mou unoBaNheral o€ Bepantia

Mponyouievn enéuacn oto enfriedo f ota entneda ou 8a uroBAnBovy oe Bepareia

Khvikes £nnpeaciiéva oovBUAKG opaTa 0Ta TpooBeBANIEVa ENMESa Aoyw TREXOVTOR f TEPAOHEVOL TAGHATOS

AkTivohoyk mpeBaiton TG vEo0U ApBPHOEWY YANVIOKY ) EKQUNOLIOS

Ooteonépwon, 0oTeomEvia, v6o0 Paget, 00TeopaAakia fi GAAN HETABONKT 00TIKr V600

Evepyr ouoTnuatiki r TomkA Aoiwén

AMrepyia fi unepeuaIoBnoia E£vOL OWHATO OF OMOIOBATIOTE A6 Ta UNKA TOU EMQUTEDHATOC

MaBrioEiC mov evéxerai va aokrioouy uniepBohiki] mieon oY 00guiki} Hoipa TN OMoVBUNIKAC OTAANG Kal OTO ELPUTEUHG, Biwe ooPapr
naxuoapKia f ekpUNOTIKT TABNoN

AGBEVEIC Twy Omoiwy T ENMESO paoTNEISTTAC, N SIaVONTIK KAVOTNTA, N SIAVONTIK| SiATApaxfi, 0 AAKOONGHGE, N KaTdxpnon
VAPKWITIKGY OUGIY, TO EMGYYENG f 0 TPOTOG CWriC HTTOPE! va TIaPE|IBEI TNV IKAVTAT TOUG Va GKOAOUBICOUY ETEYXEIPNTIKOUG
TEPIOPIOHOUG KaIl 01 OMIOI0N HMOPET v AOKHAC0UY UMEPBOAKE TIETEIG OTO EHPUTEUHA KATA TN SIGPKEIA ETOUAWONG KAl Ol OO0 ITOpEi va
SiaTPEXOUY UPNABTEPO KIVBUVO Y10 QVENGPKEI EHQUTEGATOS

NPOEIAOMOIHZEIL

O1KivBUVOI oV OXETICOVTaL |iE QUTH T CUCKEUH Kai T XeIpoUpYiK Siadikaoia Bev elval yvwotol akhd opel va nepihaBavouy:
TOAUMOTIOLS TV VEDPWY, GYYEIV Kal 0pYAVY;

ANEpyKA 1} 10Tk} QVTIBPaON OTa UNKG TOU EGUTEGATOG;

AIGTWHA Kal QUENapKi) eTO0AWON TPAdATOG;

Metaxivion f xaAdpwon TNE GUCKEUAG

K&aypa TG 0uoKeunG

Etepdronn ooteonoinon kai omovSuNoBeoia;

ONeBik) BpopBwON, MveuovIkr) EuBON] Kal KApSIaKH AVaKOMT;

@dvaroc,

€ Kapia EPTTWON Bev MPEME T EEAPTIHATA TG CUTKEUS ToU TAGYI0U 00@uikol Siokou INOrbit™ va xpnatpononBodv Ge ouvEUAoKS He
e€apTraTa and aAoug npounBeutéc, H BAGRN o Sopic petapopdc BAPOUG HTIOpEi va MPOKaMEE! YaAGPWON Twy CUGTATIKV HEPV NG
ouoKkevric, aMayr BEonG ket HETaKivon kai ANC 0oBapéc EMMAOKEC. To EuQUTEUA TIDETTEN v ENEYKETa TEDIOBIKG.

NPOOYAAZEIZ

H EUQUTEVON TNC GUOKEUFG TOU TAGYIOU 00UIKOD SI0KoU INOIbit TIpEE! Vel TPQYLTOMOIEITG HOVO A6 ETEIPOUC XEIPOUPYOUC OTIOVEUNIKAC
OTANNG 110U 40UV EXTaIBEUTET E15IKG 0T XPIioN TEXVITAV Biokwy, KB TPGKEaI YIa ia SIABIKAGIA |1E UYNAE TEXVIKEC AMATATELC 1OV Evéxel
Kiv6UVO GORAPOD TEAUATIOHOU Tou aoBevr, Oa IPETE va APBE] UTTBYN O TPOEYXEIPMTIKO TPOYPAHHATIOHAS KAl N QVATOWIA ToU aoBevr Katd
v emoyr Tou peyéBouc Tou EHgUTEGHATOS

T EQUTEGHTa TGPEXOVTCN AMOOTEIPWHEVG Kal TPO0PITOVTal Yia i 6V Xprion. T YEIpOUPYIKG ELQUTESHATA Bev TIpEneI MoTé va
XONOIHOMOI00VTa Eva, Vel EKQUTEULIEVO EJQUTEVYIA Sev TIDETEN TOTE VOl EGUTELETaI EQvc. AKLIN KOl EGV 1) GUOKEU ElVal GAVOLEVIKE
aKEDQIN, LMOPEI VO EXE! UK ENATTOLOTA KOl ONUGBI ECWTEPIKTC KATAMGVONG 11ou Hopel va 08nyrioouy e Bpadon

Aot enapxeic odnyiec oTov aoBevi. H SIavonTikA i N CWHGTIKA GVETGPKEIR TOU ENMPEACE! GPVITTIKA 1} MIOTPETEI TV KAVOTNTA Tou aoBevi]
VQ CUHLIOPQVETA LE TOUG anapaiTrTous MEPIOPIGHOUS i TIG POQUAGEEIC TTOpE va BECEL TO GTOHO aUTO O 18aITEPO KIVELVO KATd T SIGPKEI
NG HETEVYEIPNTIKTC aTioxaTdoTaONG.

i BENTIOT AMG500N TOU ELQUTEGLIATOG, O XEIPOUPYOE Ba MpérTet va eEETaoE Ta eneda pgUTeuonG, 1o BApoG Tou aoBevi, To enineo
8paoTnIGTITG To a0Bevi], GAAEC MaBiioEIC To 0BV, KA, Ta oriola evéXETal va EmBPAcoLY 0TV aNGE0aN auTol Tob oUsTALATO

IYIKEYAZIA

AUTE T0 EIQUTEVTO KOl GPYaVa LTTODE! v TAPEXOVTA IPOOUOKEUGGIEVA Kal GTTOOTEIPWHIEVD, XPOIIOTIOIGVTAE aKTIVOBON yayia. H
GKEPAIOTIT TG ATOOTEIPWHEVNG GUOKEUATIAS Mpéme va eNeyxBei yia va BeBaiwdel 6Ti Sev éXel EMMPEQOTE N OTEIPTNTA TWY TEPIEXOHEVAY,
Mptv ané T xprion, Ba mpémel va eAéyeTal TPOCEKTIKG EQv N CUOKEUAOIa MEPIEXE! GAa Ta EEPTAUATE Kal TPENE! va eEheyxBO0v MPOCEKTIKG
6\ 1a e€aptripata yia va BeaiwBeite 1t Sev ndpyet kapia (i, Ot GUOKeUOIEG f Ta TIPOIdVTa 110U xouy UMooTel {nuid Sev Mpénei va
XPNoionoIo0vTal, NG va emoTpégovial oty Globus Medical. Katd T SIGpKEIa ToU XEIPOUPYEIOU, GgOU KABOPIOTE! T0 OWOTO éyeBog,
QQQIPETE Ta TIPOIBYTa M6 T GUGKEUATIA XPNOIOTOIDVTAE AOTITTN TEXVIKN,

Ta GET OpYGVLoY TAPEXOVTAI N GTOGTEIPWHIEVG: KAl AMOGTEIPVOVTAI i GTHS, TIpIV A6 TN XPrion, 6w MEIYPAQETal oY EVTNTa
AMOSTEIPOIH napakdtw. MeTd T xprion 1 Tnv ékBean o8 Aépwia, Ta Gpyava el va kaBapilovtal, OTiwe MEpIYpAgETal oTNY EVOTNTa
KAGAPIZMOE napakatw.

XEIPIZMOX

O XEIPIOU6C GV TV OPYAVV KAl EMQUTEUHAT®Y TIDEMEL VA YIVETal HE TTpOoOXT, H AQvBaoHEVN Xprion f XEIPIOHGE opel va oBnyfioet
ot Mp6KkANGN {nuidc f/kat o€ mBavi} Suohetoupyia. Moty A To XEIPOUPYE(D, Ta TIPOIGVTa Ba TPEEI Va ENEYXOVTat yia va BeBawBel 6Tt
AETOUPYOUY 0waTA. DA Ta PGIGVTA MPENEN va EMOEWQOUVTaI pIY and T xprion ia va BeBaiwlel 6TI Sev UMGPXE! Kapia jn anoSexTr
980pa, 6 51GBPWON, AMOXPWHATIONSE, GNHAGIA, PaYIoEVES OpPaYIGEL, KTA. Ta Gpyava ou Sev AEToupyoly f lou mapousialou i
Sevmpénetva xpnotporoinGosy, aAAA Mpéne va emotpagosy oty Globus Medical.

KAGAPIZMOZ

'Oha Ta Gpyava ToU Topoby va anoouvapiohoynBosy mpénel va anoouvappohoyodvTal yia Tov kaBapiops, Oheq ot AaBéc mpénet va

anoouvseBouv. Ta Gpyava propoly va enavacuvappohoynBolv Petd Tnv anooTeipwon. Ta Gpyava Mpénel va kaBapioTodv pe T xpron

QUBETEPWY KABAPITTIKMV TIIY TS TNV ATIOCTEIPWON KAl EICAYWYT O€ GTEIPO XEIPOUPYIKS TESI0 1 (E6v GXUEN TV EMOTPOPA TOU TPGIGVTOG

ot Globus Medical.

O kaBapICHGE Kat AMEAGLAVON TwV OPYAVWY LMOPOLY v IpayHaTononBouy e SIaAUTEC xwpic aASEUBE 08 UPNAGTEDEC BEPHOKPAGEC,

O kaBapIoLGE Kat amoAUAVON el va EpAapBAVOUY TN XProN OUBETEPWY KABAPIOTIKAY KAl HETA TNV EKMAUON |1E TTIOVICHEVD VEpO.

SNUEiwon; 0pIoLEVa KaBapIoTIKG SIAAGLATA BMIWE QUTA TTOU TEPIEXOLY GOPLOAN, YAOUTAPAASEDSN, AeUKaVTIKS f/kat GAAa ahkahikd

KaBapIOTIKG UTopel va IPOKaAEOUY (NI OE OPICHEVEG GUOKEUE, 18laiTepa o€ opyava. Ta SIahGHaTa auTa SEv MPENEI va Xpnoikonon 8oy,

Mpénei va TnpovvTal ot akohovdol pEBodol kaBapiopol KaTa Tov KaBapiopd opyavwy HETA TN xeron f £kBean ot Aépwiia ahhd kal v

ané Ty anooteipwon

Augowg peTa T xpron, BeBaiwBeite 6Tt OMa Ta dpyava okoumifovTal yia Tnv agaipeon kaBe oparric pohuvong kai OTi pogudccovTal

arno 1o oTéyvwua pe TV epPUBIon Toug fy TV KAAUYN TOUE He pia Bpeypévn MeToETa.

ANOOUVapLONOYAOTE GAG Ta GPYAVA OV UTOPOUY Va arioouVappohoyndouv.

ZeMOVETE GAa Ta GpYaVE KATW A6 TPEXOUHEVD VEPS BRUGNC Y10 TV AQaIpESN GO ToU 0paTOY AEPULATOC, EKTAVETE TOUG AUAOUC

TOUNGXIOTOV 3 QOPEC, EXPI VA TO VEO EKTAUGNG va Byaivel kaBapd.

NpoEToILGoTE Enzol® (1) MapGHOIo EVCUHATIKG AMOPPUNIAVTIKG) CUUPWVA HE TIC OUGTAGELG TOU KATAOKEUAOT

BUBIOTE Ta OPYAVa OE AMOPEUMAVTIKG KAl AQNOTE Ta Va EUMIOTIOTOOV Yia TOUAGKIOTOV 2 AemTa,

Xpnotpomoiote pa pahakr Botptoa yia va kaBapioeTe EEoVUYIOTIKA Ta pyava. XpnoILOTOROTE £va KaBapIOTIKG UPLATAK! yIa TUKOY

auhouc, MpootETe BlaiTepa Tic SUOTIPAOITEC TEPIOKEC,

Me T Xprion HIag anooTelpwiEVNE UPIYYas, aviAAGTE EVUHATIKG TIopPUTIaVTIKG SIGAUMA. EKTAGVETE TUYGY auholg Kal SUGTIpOOITES

TIEDIOKEC péXPLVa LV BAETETE BPWIA va EEEPXETaI AN TV TIEPIOKT,

AQQIPEOTE Ta OPYQVQ GMG TO AMOPPUNIAVTIKG Kall EKTAGVETE Ta e TPEXOUHEVO (E0TO VEPG BRUONC.

Npoetoidote Enzol® (1 MapHOIo Ev(UHATIKO AMOPPUNIAVTIKG) CUUPWVA LE TIC OUGTAGEIG TOU KATAOKEUAOTH OE OUOKEUT KaBapIOLOU L

UneprYoUC,

BuBioTe M\ipwC Ta 6pyava oTn CUOKEUH KaBapIoLoD e UnEprXoUC kal BeBalwBElTe 6Tt UTAPXE! AMOPPUTIAVTIK GTO ECWTEPIKS Twy

QUAGY EKTAEVOVTAC TOUC UMUK, YTOBAAETE OE KATEPYAoia |iE UMEPTXOUC yi TOUAAXIOTOV 3 AENTa.

AQQIPETTE Ta BPYAVA ATI6 TO AMOPPUIAVTIKS KAl EKTAGVETE Ta O€ TPEXOULIEVO QITIOVIGLEVO VEPS 1 VEP® QVATTROPNG (OHWONG YIa

TouNdyioTov 2 hemTa

12. STEYVLIOTE Ta Gpyava XpnolonoIdvTac va kaBapd Hakakd mavi kat QINPApIoREV aZpa MG Tiizan.

13. EmBewpriote omTika kaBe pyavo yia opaté Aépwpa. EGv undpyel opaté Aépwia, enavahdBete T Sladikacia kaBapIopo EEKIVAVTAC e
108103

ITOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mropeite va emkovwvAcETe pe T Globus Medical oTov api@po 1-866-GLOBUST (456-2871). MNopeiTe va mpopnBeUTE Te Eyxelpidio

XEIPOUPYIKFG TEXVIKTG GV ETIKOVWVATETE e Tn Globus Medical

ANOZITEIPQIH

Ta epguTEGHATa AUTA SlatiBevial MONO

QNOOTEIPWIEVA T LN QMOGTEIPWLIEVA.

N oua

© o

=5

Ta épyava mou a1 e QUTEC TIC OUOKEVEC Mopei va SiatiBevrar

Ta GMOGTEIPWLIEVA E|IQUTEGHATA Kal pYaVA EXOUV aMosTelpwOE! L aKTIVOBONG VGG Kal EMKUPWBNKAY Yia Ty TapoxA EMmésou
81a09aNoNG anooTeipwong (SAL) 10 Ta amodTelpwiiéva poidvTa ouokeualovTal o€ Beptocgpay(Spevn Brxn Smou gikhou ahoupviou.
H nuepopnvia AjENG avaypageTal oTn ETIKETA TNG Tanpoiévta autd Bewp: L EQOOOV N ia ivatl
KAeloTr kat Sev éxel unooTei {nuid.

Ta N anooteipwpéva Spyava xouv emkupwBEi yia Slacpéhion emmédou anooteipwong SAL 10°. Tuviotétal n xprion ouokeuaoiag
TEPITUNENG 00KV L TIC 08MyiEC Tou OpYaVIoHOD yia TNy VAT TUEN IaTpIKGY opydvewy (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) ST79, AVaRUTIKOG 08MY6G Yia TV GTOTEIPWON LE AT Kai T S10GQANGN TG GTOOTEIDWONG OF EYKATAOTACEIC
uyeiovopIKrG TEpIBakynG (Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilites). Anotehe evBvn tou

TENKOU XPAiOTN Va XPNOIKOTIONE! H6VO GMOOTEIPWTEC Kalt AEE00UGP (Gmwg i i , BrkeC {pwong, XnuIkoug
eixtec, Biohoyikolq BETEC Kal KaOETEG anooTEipworc) ow Exouy oxebiaoTe and Ty Ynpeoia Toogijw ka1 Oapuaxwy (FOA) yiaic
wv Evwy KOKNWY pwong (xpovoc kat

ia va £a0paNGETe T OwoTr AMOOTE(PLON TwV OUTKEUWY Globus Kal TV POPTWHEVWY KAGETIVY, 1AV XPNOILOTIOIETal GKaYTTO OXElD

anootelpwong, 8a mpéne va AgBosY unéyn T EEAc:

Ol GUVIGT(LIEVES TAPGHETPOI AMIOGTEIWONG MAPATIBEVTAI OTOV TAPAKATW TIVAKG:

+ EMTPEMETAIVa XPNOIHOTIOINBOUY HOVO GKAWTTA BOXEIT aNIOCTEIPWONG VI XPFON OE MOOTEIPWON HE ATHO KAl TTPO-KEVG.

+ Mo va ené€eTe £va akapo Soxeio anooTeipwong, auté Ba mpémel va éxel eAGXIOTO epBadov GINTPOU ioo e 176 in? cuvohika 1y
TouNdxIOTOV Té00Epa (4) piktpa SiapETpou 75 in

- Dev ENTPENETaI va TOM0BETNBOGY TEPICOOTEPEC AT la (1) QOPTWHEVES YOUQIKEC KACETIVEC f T0 MEPIEXOHEVA TOUC aneuBelac O GKapTo

Soxelo anooteipwonc.

Ol QUTOVOLEG OVABEG/OXGPEC ) JOVABIKES CUOKEUEG TIpETEl va Tomo8eTBObY, Xwpic OToiBaEN, O KaAdBI Soxeiou tOTe va EEaCHaNTE O

BENTIOTOG aEpIOOG

+ Tpéne va Tpeite TIc 0BNYiEC XPAONC TOU KATAOKEUAGTH ToU AKAWITTOU SoKEIou anoaTeipwanc. EQv £XETE KATIOIa EpWTNON, EMKOVWVATTE
peTov i Tou Soxeiou yia fivnon,

- AvaTpEETe 0To AAMI ST79 yia mnpéoBeTec TAPOGOPIEC o AQOPOLY TN XPNON TwY AKaUMTwY Boxelwy AMooTEipWOn.

Tia EUQUTEVLATa Kal 6pYava Tov TiapéxovTal MH AMIOSTEIPOMENA, GuvioTdal anooTeipwon (e mepituhiyiia | o€ Boxeio) we e

ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointiké4reita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia ir ja
sterllointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointijakson edellyttamiin olosuhteisin (aika ja lAmpétila).

Kun kéiytetadn jéykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttad
seuraavien seikkojen huomioimista

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jéllempéné olevassa taulukossa.

« Esityhjishdyrysterilointiin saa kéytt44 ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

« Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahintaén 176 nelituumaga tai siin on oltava vahintan
nelj4 (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7,5 tuumaa.

Jaykkian sterlointiastiaan saa panna suoraan enintéén yhden (1) téytetyn metallikotelon tai sen sislon.

Varmista mat 1 hyvé iimanvaihto k2 4 erilisia moduuleita/telineita tal yksittéisié laitteita, joita ei saa pinota
pédliekkéin sterilointiastian koriin.

Noudata jéykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa listietoja kyseisen astian vaimistajata.
Liséitietoja jaykistd sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

Menetelma 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
Némé metrit on validoitu tdmén tuotteen intiin. Jos lisétadn muita tuotteita, suositellut
parametrit eivét ole valideja ja kéyttajan on iloir uudet terilointilaite on 3
J i kais Kaikkien el i ki i i taon Jatkuvilla
testauksilla.

MéBo8oc Témog kokAou ©ppokpacia Xpévoc ékBeane Xpévoc oTeyvidpatog
ATHOC Mpo-kevod 132°C (270°F) 4hemta 30 henta
ATpog Mpo-kevd, 134°C(273°F) 3hentd 30 Aentat
o puwbelyia ) 6vo auric e ouoreurc npoidvia om |
o buEveC mapduiEToor Sev el Kai6anpénetva éec 1apaerpol kUKkov a6 Toxprjon. Heykardotaon,n owrripnon
xain 6 § mpénerva évouv 0wOTd. Moémei va ekTeNoUVTal BIapKK EEETAOEIC yia me
Shav P B o
METAOPAZH ZYMBOAQN
AMOZTEIPOOHKE ME
APIOMOE KATANOTOY AKTINOBOAIA
ZYZTHMA ANOETEIPOMENOY
APIOMOE MAPTIAAE OPATMO
HMEPOMHNIA Al ANATPE=TE TIS OAHFIES
(EEE-MM-HH) XPHEHE
EZOYZIOAOTHMENOS
NPOSOXH ANTINPOZQMOS STHN
EYPOMAIKH KOINOTHTA

YZIOAOTHMENOZ

MIA MONO XPHzH ANTINPOZOMNOS 3THN EABETIA

NA MHN
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