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IMPORTANT INFORMATION

ON MARVEL"™ GROWING RODS
DESCRIPTION
MARVEL" Growing Rods are posterior stabilization rods that can be surgically lengthened by manual mechanical actuation on
a periodic basis as the patient grows. These rods are used as part of a growing rod construct consisting of MARVEL" rods as
well as screws and locking caps (e.g., CREO® or REVERE®), with optional hooks and connegtors, and are limited to a posterior
approach. The rods include a tapered distal tip for a minimally invasive surgical approach. Implants are available in a variety of
sizes to accommodate individual patient anatomy. Once the surgeon determines that the MARVEL™ rods have achieved their
intended purpose and are no longer required, the rods are explanted.
MARVEL" Growing Rods are manufactured from titanium alloy and PEEK, as specified in ASTM F136 and ASTM F2026.
Due to the risk of galvanic corrosion following implantation, stainless steel implants should not be connected to titanium alloy
implants
INDICATIONS
MARVEL" Growing Rods are indicated in patients under 10 years of age with potential for additional spine growth who require.
surgical treatment to obtain and maintain correction of severe, progressive, life threatening, early onset spinal deformities
associated with thoracic insufficiency, including early onset scoliosis, as part of a growing rod construct.
WARNINGS/POTENTIAL ADVERSE EVENTS
One of the potential risks identified with this system is death. Other potential risks which may require additional surgery,
include:

« device component fracture,

loss of fixation,

fracture of the vertebrae,

changes to spinal curvature,

neurological injury, and

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

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

The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additional risks when patients are of smaller stature
and skeletally immature. Pediatric patients may have smaller spinal structures (pedicle diameter or length) that may preclude
the use of pedicle screws or increase the risk of pedicle screw malpositioning and neurological or vascular injury. Patients not
skeletally mature that undergo spinal fusion procedures may have reduced longitudinal spinal growth, or may be at risk for
rotational spinal deformities (‘crankshaft phenomenon”) due to continued differential growth of the anterior spine. Pediatric
patients may be at increased risk for device-related injury because of their smaller stature

PRECAUTIONS

The implantation of these devices should be performed only by experienced surgeons with specific training in the use of this
system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient. Preoperative
planning and patient anatomy should be considered when selecting implant size.

Surgical implants are SINGLE USE ONLY and must never be reused. An explanted implant must never be re-implanted. Even
though the device appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which could lead to breakage.
Based on fatigue testing results, when using these devices, 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.

The implanting surgeon should consider carefully the size and type of implants most suitable for the pediatric patient's age,
size, weight and skeletal maturity.

CONTRAINDICATIONS

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

Mental or physical impairment which compromises a patient’s ability to comply with necessary limitations or precautions may
place that patient at a particular risk during postoperative rehabiltation.

Factors such as the patient's weight, activity level, and adherence to weight bearing or load bearing instructions have an effect
on the stresses to which the implant is subjected.

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

. Active systemic infection, infection localized to the site of the proposed implantation, or when the patient has a suspected
or documented allergy, foreign body sensitivity, or known intolerance to any of the implant materials.

o

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

@

Severe osteoporosis, which may prevent adequate fixation

>

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

o

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

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

Fever or leukocytosis.

© ® N o

Pregnancy.

10.Any other condition that would preclude the potential benefit of spinal implant surgery, such as the presence of tumors or
congenital abnormalities, fracture local to the operating site, elevation of sedimentation rate unexplained by other diseases,
elevations of the white blood count (WBC), or a marked left shift in the WBC differential count

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

12. Any case where the implant components selected for use would be too large or too small to achieve a successful result
13.Any case that requires the mixing of metals from two different components or systems.

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

15. Any patient in which implant utilization would interfere with anatomical structures or expected physiological performance.

MRI SAFETY INFORMATION

MARVEL" Growing Rods have not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. MARVEL" rods have
not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of MARVEL" rods in the MR
environment is unknown. Scanning a patient who has these devices may result in patient injury.

PACKAGING

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

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

HANDLING AND USE

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage and/or possible
malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be
inspected prior o use to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion (L. rust, pitting), discoloration,
excessive scratches, notches, debris, residue, flaking, wear, cracks, cracked seals, etc. Non-working or damaged instruments
should not be used, and should be returned to Globus Medical

Any implant that has not been used, but has become soiled, should be handled according to hospital protocol. Any implant
with evidence of damage, residue, debris, or other defects should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

Instruments should be cleaned separately from instrument trays and cases. Lids should be removed from cases for the
cleaning process, if applicable. All instruments that can be must be for cleaning. All handles must
be detached. Instruments may be following . The products should be cleaned using neutral cleaners

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

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

The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments and instrument trays and cases after use or
exposure to soil, and prior to sterilization:

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

2. Di all instruments that can be disassembled.

@

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

IS

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

o

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

@

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

~

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

@

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.

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

12. Dry instruments using a clean soft cloth and fitered pressurized air.
13.Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soilis present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

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

STERILIZATION
These implants are only available sterile. Instruments are available nonsterile.

Sterile implants are sterilized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°. Sterile devices
are individually packaged in a PETG tube Inside a heat-sealed Tyvek pouch. The expiration date is provided in the package
label. These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile implants that become
nonsterile or have expired packaging are considered nonsterile and should be discarded. Sterile implants meet pyrogen limit
specifications.

Nonsterile instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of an FDA-cleared wrap is recommended, per
the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C Guide to Steam

and Sterility Assurance in Health Care Facilities. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories (such
as sterllization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that have
been cleared by the FDA for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature).

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

The rigid sterlization 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, 1is 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 184°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

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

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

SYMBOL TRANSLATION
CATALOGUE NUMBER STERILE[ R | |STERILIZED BY IRRADIATION
LOT NUMBER STERILE BARRIER SYSTEM

8 USE BY (YYYY-MM-DD) CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

AUTHORISED REPRESENTATIVE

A CAUTION IN THE EUROPEAN COMMUNITY
AUTHORISED REPRESENTATIVE

® SINGLE USE ONLY IN SWITZERLAND

@ DO NOT RESTERILIZE MANUFACTURER

DO NOT USE IF PACKAGE

@ 1S DAMAGED NON-STERILE
DATE OF MANUFACTURE

@ PRODUCT QUANTITY (YYYY-MM-DD)

MEDICAL DEVICE PRESCRIPTION USE ONLY

WICHTIGE INFORMATIONEN ZU MARVEL™

MITWACHSENDEN STABEN
BESCHREIBUNG
MARVEL™ Mitwachsende Stéibe sind Stabe zur posterioren Stabilisierung, die wéhrend der Wachstumsphase des Patienten
in regelméigen chirurgischen Eingriffen durch manuelle mechanische Betétigung verlangert werden kénnen. Diese Stébe
werden als Teil einer mitwachsenden Stabkonstruktion aus MARVEL” Staben sowie Schrauben und Verschiusskappen
(z. B. CREO® oder REVERE®) mit optionalen Haken und Verbindern verwendet und sind auf einen posterioren Zugang
beschrénkt. Die Stébe besitzen eine konische distale Spitze fir einen minimalinvasiven chirurgischen Zugang. Implantate
sind in einer Vielzahl von GréBen erhaltiich, um der jeweiligen Patientenanatomie entsprechen zu kénnen. Sobald der Chirurg
feststellt, dass die MARVEL™ Stabe ihren Zweck erfillt haben und nicht mehr bendtigt werden, werden die Stabe explantiert.

MARVEL™ Mitwachsende Stébe bestehen geméiB den Spezifikationen ASTM F136 und ASTM F2026 aus einer Titanlegierung
und PEEK. Aufgrund des Risikos der galvanischen Korrosion nach der Implantation diirfen Implantate aus Edelstahl nicht mit
Implantaten aus Titanlegierung verbunden werden

INDIKATIONEN

MARVEL" Mitwachsende Stéibe sind indiziert bel Patienten unter 10 Jahren, bei denen die Wirbelséule weiter wachsen kann
und die eine chirurgische Behandlung bendtigen, um eine Korrektur schwerer, fortschreitender, lebensbedrohlicher, friih
einsetzender mitéten im hang mit einer Thoraxinsuffizienz, einschlieBlich friih einsetzender
Skoliose, als Teil einer mitwachsenden Stabkonstruktion zu erreichen und zu erhalten.

WARNHINWEISE/MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Bruch von Systemkomponenten,

Verankerungsverlust,
Wirbelfraktur,

Anderungen der Wirbelsaulenkrimmung,

neurologische Schadigung und

vaskulire oder viszerale Verletzungen.
Komponenten dieses Systems dirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden

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

Die Verwendung der Pedikelschraubenfixierung in der pédiatrischen Bevdlkerung kann bei Patienten mit geringerer
KrpergréBe und nicht ausgewachsenem Skelett mit zusétzlichen Risiken verbunden sein. Pdiatrische Patienten kénnen
Kleinere Wirbelsaulenstrukturen (Pedikeldurchmesser und -lange) aufweisen, die den Einsatz von Pedikelschrauben
ausschiieBen oder das Risiko einer Pedikelschrauben-Fehlpositionierung und einer Nerven- oder GefaBschadigung erhohen.
Patienten mit nicht ausgewachsenem Skelett, die sich einer operativen Wirbelsaulenversteifung unterziehen, konnen

ein reduziertes Léngenwachstum der Wirbelsaule aufweisen oder dem Risiko von Wirbelsulenrotationen (,Crankshaft-
Phanomen") aufgrund eines anhaltenden unterschiediichen Wachstums der anterioren Wirbelsaule ausgesetzt sein
Padiatrische Patienten kénnen aufgrund ihrer Kleineren Statur ein erhdhtes Risiko fiir implantatbezogene Schadigungen
aufweisen.

VORSICHTSMASSREGELN

Das Einbringen dieser Vorrichtungen darf nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen mit spezifischer Schulung in der
Verwendung dieses Systems durchgefiihrt werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt,
das ein Risiko schwerwiegender Verletzungen des Patienten birgt. Bei der Wahl der ImplantatgréBe sind die préoperative
Planung und die Patientenanatomie zu beriicksichtigen.

Chirurgische Implantate sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUGCH vorgesehen und dirfen nicht wiederverwendet
werden. Explantierte Implantate dirfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es
Kleine Defekte und Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren knnen.

Basierend auf den Ergebnissen von Ermiidungstests muss der Chirurg beim Gebrauch dieser Vorrichtungen die Positionen
der Implantation, das Gewicht des Patienten, das Patientenaktivittsniveau, weitere Merkmale des Patienten usw,
beriicksichtigen, die sich auf die Leistung dieses Systems auswirken kénnen.

Der implantierende Chirurg muss sorgféltig GréBe und Typ von Implantaten prifen und bestmaglich auf das Alter, die GréBe,
das Gewicht und die Skelettreife des padiatrischen Patienten abstimmen.

KONTRAINDIKATIONEN

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes oder rheumatoide
Arthritis kénnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs erhdhen.

Fur Patienten, die durch geistige oder kérperliche Einschrankungen nur bedingt oder nicht in der Lage sind, die erforderlichen
VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wahrend der 1 ein besti Risiko.

Faktoren wie das Gewicht des Patienten, der Grad der kérperlichen Betétigung und die Einhaltung der Anweisungen
hinsichtlich des Tragens von schweren Gegensténden wirken sich auf die Belastungen aus, denen das Implantat ausgesetzt
ist.

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

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

2. Vorherige Fusion an den zu behandelnden Positionen.

3. Schwere Osteoporose, die eine angemessene Fixation verhindern kann

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

5. Fur Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitit, geistige
Fahigkeiten, Beruf oder Lebensstil die Faigkeit beeintréichtigen knnen, die postoperativen Einschrénkungen zu befolgen,
und bei denen es wahrend der Knochenheilung zu ungeeigneten Belastungen des Implantats kommen kann, besteht ein
hoheres Risiko des Implantatausfalls.

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

7. Jegliche Erkrankung, die nicht in den Indikationen beschrieben wird.

8. Fieber oder Leukozytose

9. Schwangerschaft

10.Jede sonstige Bedingung, die den potenziellen Nutzen eines Zwischenwirbelimplantats ausschiiest,
2. B. das Vorhandensein von Tumoren oder angeborene Anomalien, Frakturen am Operationssitus, erhdhte
Blutsenkungsgeschwindigkeit, die sich nicht durch andere Erkrankungen erkldren lasst, erhohte Leukozytenzahl oder
ausgepragte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im Differentialblutbild.

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

12. Jeder Fall, in dem die firr die Verwendung ausgewahiten
erfolgreiches Ergebnis zu erZielen.

nenten zu groB oder zu klein wéiren, um ein

13.Félle, in denen Metalle aus zwei unterschiedlichen Komponenten oder Systemen kombiniert werden mssten.

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

15. Patienten, bei denen die Implantatanwendung kérperliche Strukturen oder die erwarteten physiologischen Leistungen
storen wilrde.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

MARVEL" Mitwachsende Stéibe wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in MR-Umgebungen untersucht. MARVEL™
Stébe wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Uber die Sicherheit der
MARVEL™ Stabe in der MR-Umgebung ist nichts bekannt. Das Scannen eines Patienten, der diese Vorrichtungen trégt, kann
2u Verletzungen des Patienten fihren.

VERPACKUNG

Diese Implantate sind vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhéltlich. Es muss die Unversehrtheit der
Verpackung tiberprift werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die Verpackung muss sorgfaltig auf Vollstandigkeit
berpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf Beschadigungen zu Gberprifen. Beschadigte
Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical zuriickgesendet werden.
Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die Produkte unter den tblichen aseptischen
Bedingungen aus der Verpackung.

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

HANDHABUNG UND GEBRAUCH

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine un: m 1dung oder Handhabung
Kann zu Beschadigungen undlioder mogichen Fahitunktionen fGhven. Die Produkte sind vor einern chirurgischen Eingrift

auf ihre Einsatzbereitschaft zu tberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass
keine Alterungserscheinungen wie Korrosion (Rost oder LochiraB), Verfarbung, tiefe Kratzer, Kerben, Schmutz, Rickstande,
Abbltterungen, VerschieiB, Risse, eingerissene Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege stehen. Nicht

ft de oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical zuriickgeschickt
werden.

Implantate, die noch nicht verwendet wurden, jedoch verunreinigt sind, sind entsprechend dem Krankenhausprotokoll zu
behandeln. Implantate, die Anzeichen von Beschadigungen, Riickstanden, Schmutz oder anderen Defekten aufweisen,
dirfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

Instrumente sind getrennt von Instrumentenschalen und -behéltern zu reinigen. Vor der Reinigung sollten Deckel von Behtiltern
nach Mglichkeit abgenommen werden. Alle zerlegbaren Instrumente miissen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe
misssen abgenommen werden. Die Instrumente diirfen nach der Steriisation wieder zusammengebaut werden. Vor der
Sterilisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical miissen
die Produkte mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.

Die Reinigung und Desinfektion kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln bei héheren Temperaturen durchgefinrt werden.
Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschlieBendes Abspiilen
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,
beschadigen; diese Lisungen dilrfen nicht verwendet werden.

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

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

~

Zerlegen S alle zerlegbaren Instrumente.

@

Splilen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitt ab, um alle
Spilen Sie die Lumen mindestens 3-mal, bis die Lumen sauber sind.

Verschmutzungen zu entfernen

bl

Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemés den Empfehlungen des Herstellers vor.

o

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

o

Reinigen Sie die Instrumente griindlich mit einer weichen Blirste. Verwenden Sie fur Hohlraume einen Pfeifenreiniger.
Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.

~

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

L

Entnehmen S die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spilen Sie sie unter laufendem warmen Leitungswasser ab.

e

Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerét gemé den

Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafi, dass sich Reinigungsmittel
in den Lumen befindet, indem Sie die Lumen spilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie 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-GLOBUS (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von

Globus Medical bezogen werden,

STERILISATION

Diese Implantate sind ausschiieBlich steril erhltiich. Instrumente sind unsteril erhiltich

Sterile Implantate wurden mit sterilisiert, um ein Sterllitétsniveau von 10 SAL zu gewdhrleisten. Sterile
Vorrichtungen werden in einem PETG-RShrchen in einem hitzeversiegelten Tyvek-Beutel einzeln verpackt. Das Verfallsdatum
ist auf dem Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kdnnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht
gedffnet oder beschédigt wurde. Sterile Implantate, deren Sterilitat aufgrund der Lagerdauer oder Handhabung nicht mehr
gesichert ist, gelten als unsteril und miissen entsorgt werden. Sterile Implantate erfillen die vorgeschriebenen Grenzwerte
fiir Pyrogene.

Unsterile Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10 validiert. Es wird emp(oh\en

von der FDA (U Jla érde) 2L Verpackt ial gemaB
for the Advancement of Medical Inst I(AAM\) ST79,,, Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities, zu verwenden. Der Endbenutzer ist daftir verantwortiich, dass nur Sterilisatoren und
Zubehr (wie z. B. Sterilisations-U er, Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und Sterilisationskassetten)
verwendet werden, die von der FDA fiir die ausg ) Sterilisati 1 (Zeit und )

freigegeben sind.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Vorrichtungen
und beschickte Graphic Cases ordnungsgemas zu sterilisieren:

Die empfohlenen sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Es diirfen nur stabile Sterilisationsbehalter verwendet werden, die von der FDA zur Verwendung bei Dampfsterilisation mit
Vorvakuum freigegeben sind.

* Bei Verwendung eines stabilen ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von
insgesamt 176 in® (1135,5 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7.5 in (19 cm) Durchmesser besitzt.

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

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

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

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

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

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

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dlieser Implantate validiert. Wenn andere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, sind die empfohlenen Parameter nicht mehr giittig und der Benutzer muss neue Zyklusparameter festiegen.

Der Sterisator muss oranungsgeméB auigestelt, gewartet und kalibriart werden. Es miissen regelméige Tests zur
Uberprifung der Abtétung aller Formen werden.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts nur auf 4rztliche Anordnung gestattet.

INFORMATIONS IMPORTANTES

SUR LES TIGES EVOLUTIVES MARVEL™
DESCRIPTION
Les tiges évolutives MARVEL™ sont des tiges de stabilisation postérieures qui peuvent étre allongées chirurgicalement
par actionnement mécanique manuel, sur une base périodique, au fur et 4 mesure de la croissance du patient. Ces tiges
sutiiisent dans le cadre d'une construction de tiges évolutives composée de tiges MARVEL™ ainsi que de vis et de capuchons
de verrouillage (p. ex. CREO® ou REVERE®), avec des crochets et des connecteurs en option, exclusivement en approche
postérieure. Les tiges présentent une pointe distale taraudée pour une approche chirurgicale mini-invasive. Les implants
sont déclinés en diverses tailles a choisir en fonction des caractéristiques anatomiques du patient. Les tiges MARVEL" sont
explantées lorsque le chirurgien a déterminé qu'elles ont atteint leur objectif et ne sont plus nécessaires.

Les tiges évolutives MARVEL" sont fabriquées en alliage de titane et en PEEK, selon les spécifications des normes ASTM F136
et F2026. En raison du risque de corrosion galvanique aprés limplantation, les implants en acier inoxydable ne doivent pas
&tre connectés a des implants en alliage de titane.

INDICATIONS

Les tiges évolutives MARVEL" sont indiquées chez les patients 4gés de moins de 10 ans présentant un potentiel de
croissance du rachis supplémentaire, qui ont besoin d'un traitement chirurgical pour obtenir et maintenir une correction
de déformations rachidiennes sévéres précoces, progressives et menagant le pronostic vital, associées & une insuffisance
thoracique, y compris une scoliose précoce, dans le cadre de constructions de tiges évolutives.

AVERT! TS/ EVE TS INDESIRABLES POTENTIELS
L'un des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le décés. Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une
intervention chirurgicale supplémentaire incluent :

fracture de composants du dispositif,

perte de la fixation,

fracture des vertebres,

modifications de la courbure du rachis,

Iésion neurologique et
« Iésion vasculaire ou viscérale.
Les composants de ce systeme ne doivent pas étre utilisés avec ceux d'un autre fabricant.

Les composants de ce systeme sont en alliage de titane et en PEEK. Pour des raisons métallurgiques, mécaniques et
fonctionnelles, il est déconseillé dassocier des composants implantés en acler inoxydable a d'autres matériaux.

Le recours & une fixation par vis pédiculaires chez la population pédiatrique peut impliquer des risques supplémentaires
lorsque les patients sont de petite stature et présentent un squelette immature. Les patients pédiatriques peuvent présenter
des structures rachidiennes de plus petite taille (diamétre ou longueur des pédicules) qui peuvent exclure I'utilisation de

vis pédiculaires ou augmenter le risque de mauvais positionnement des vis pédiculaires et de Iésions neurologiques ou
vasoulaires. Les patients au squelette immature qui sont soumis  des procédures d'arthrodese rachidienne peuvent connaitre
une croissance longitudinale du rachis réduite, ou étre exposés a un risque de rachidiennes rotationnelles (« effet
vilebrequin ») en raison d'une croissance différentielle continue du rachis antérieur. Les patients pédiatriques peuvent étre
exposés & un risque majoré de Iésions lises au dispositif en raison de leur stature plus petite.

PRECAUTIONS

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

Les implants chirurgicaux sont A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT et ne doivent jamais étre réutilisés. Un implant explanté
ne doit jamais étre réimplanté. Méme si le dispositif ne semble pas étre endommags, il peut présenter des petites altérations
et des motifs de contraintes internes qui pourraient entrainer sa rupture.

D'aprés les résultats des tests de fatigue , le chirurgien doit tenir compte, lors de l'utilisation de ces dispositifs, des niveaux
dimplantation, 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.

Le chirurgien chargé de lmplantation doit porter une grande attention au choix de a taille et du type des implants les mieux
adaptés au patient pédiatrique en fonction de I'age, de la taille, du poids et de la maturité du squelette de ce dernier.
CONTRE-| INDICATIONS

Certaines maladies dégénér et pathologies ph , telles que le diabete ou la polyarthrite
rhumatoide, sont susceptibles d'avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et d'augmenter par conséauent e
risque de rupture de Implant.

Une déficience mentale ou physique, qui compromet la capacité d'un patient & se conformer aux restrictions ou précautions

nécessaires, peut exposer le patient  un risque particulier lors de la rééducation postopératore.

Des facteurs, tels que le poids du patient, son niveau d'activité et sa capacité a respecter les consignes relatives au poids ou a

Ia charge qu'il peut porter ou supporter, ont un effet sur les contraintes auxquelles mplant est sounis.

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

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

~

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

@

Ostéoporose sévére susceptible d'empécher une fixation adéquate.

IS

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

o

Patients dont 'activité, la capacité mentale, une maladie mentale, Ialcoolisme, I'abus de substances, le métier ou le mode
de vie risquent dnterférer avec leur capacité a respecter les restrictions postopératoires, qui pourraient exposer I'mplant &
des contraint pendant la cicatrisation osseuse et accroitre le risque d'échec de implant

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

.
8. Fidvre ou leucocytose.
9. Grossesse.
1

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

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

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

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

La sécurité et la compatibilité des tiges évolutives MARVEL™ dans un environnement IRM n'ont pas été établies.
L'échauffement, la migration ou I'artefact d'image des tiges évolutives MARVEL™ dans un environnement IRM n'ont pas été
testés. La sécurité des tiges MARVEL™ en environnement IRM est inconnue. Lexamen d'un patient porteur de ces dispositifs
risque de provoquer des blessures au patient.

CONDITIONNEMENT

Ces implants sont fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de l'emballage stérile doit étre vérifice
pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement que le contenu

du coffret est complet et qu'aucun composant n'est endommagé avant utilisation. Les coffrets ou produits endommagés ne
doivent pas étre utilisés et doivent tre renvoyés & Globus Medical. Pendant 'opération chirurgicale, une fois la taille d'implant
correcte déterminée, sortir les prodiits 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 utiisés ou exposés & des souillures, les instruments
doivent étre nettoyés en sulvant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION ET UTILISATION

Tous les instruments et implants doivent tre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut
conduire & un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit
etro vérifi avant I mervennon chlrurg\ca\e Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utilisation pour vérifier
quiils ne pr nt auc térior telle qu'une corrosion (rouille, pigres), une décoloration, des éraflures
prononcées, des delormahons la présence de débris ou de résidus, un écaillage, une usure, des fissures, des joints fissurés,
etc. Les instruments non fonctionnels ou endommagés ne doivent en aucun cas étre utilisés, et doivent étre renvoyés a
Globus Medical.

Tout implant qui n'a pas été utilisé, mais qui a été souilé, doit étre traité conformément au protocole de Phopital. Tout implant
présentant des signes d'endommagement, des résidus, des débris ou d'autres défauts ne doit en aucun cas étre utilisé et doit
atre retourné a Globus Medical

NETTOYAGE

Les instruments doivent 8tre nettoyés séparément des boites et des plateaux d'instruments. Le cas échéant, les couvercles
doivent étre retirés des boites pour la procédure de nettoyage. Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre
désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre détachées. Les instruments peuvent étre remontés aprés la
stérlisation. Les instruments doivent étre nettoyés a Iaide de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ
chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) a Globus Medical.

Le nettoyage et la désinfection peuvent étre effectus & 'aide e solvants sans aldéhyde portés a haute température. Pour

le nettoyage et la décontamination, il est dutiliser des nettoyants neutres, puis de procéder & un ringage & l'eau
désionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde, de I'eau de
Javel et/ou ’autres nettoyants alcalins, sont susceptibles dendommager certains dispositifs, en particulier les instruments ;
ces solutions sont & proscrire.

Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour le nettoyage des instruments et des plateaux et

boites diinstruments dés lors qu'ils ont été utilisés ou exposés a une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :

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

~

Démonter tous les instruments qui peuvent I'tre.

w

Rincer les parties canulées des instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles.
Rincer les lumigres 3 fois au minimum, jusqu’a ce que 'eau en ressorte propre.

IS

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

o

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

=)

Nettoyer méticuleusement les instruments & 'aide d'une brosse & poils doux. Utiliser un cure-pipe pour toutes les lumigres.
Porter une attention particuliére aux zones difficiles a atteindre.

~

Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumiéres et les zones difficiles
d'acces jusqua observer une absence totale de traces de souillure au niveau de 'écoulement

®

Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'sau tiéde du robinet.

©

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

S

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

11. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau filtrée par osmose inverse
pendant 2 minutes au minimum.

12. Sécher les instruments & I'aide d’un chiffon doux et propre et & I'air comprimé filtré.

18. Veérifier visuellement I'absence 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 opératoire,
contacter Globus Medical.

STERILISATION
Les implants sont fournis stériles uniquement. Les instruments sont fournis non stériles

Les implants stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau de stérlité SAL (Sterility Assurance
Level) de 10°. Les dispositifs stériles sont conditionnés individuellement dans un tube PETG contenu dans un sachet Tyvek
thermosoudé. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de I Ces prodiits sont considérés comme stériles
sau si leur emballage a ét6 ouvert ou endommage. Les implants stéries qui sont devenus non stériles ou dont la date de

1 sur ' a expiré sont considérés comme non stériles et doivent étre éliminés. Les implants stériles sont
conformes aux spécifications relatives aux limites des substances pyrogénes.

Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10°. L'utilisation d'un emballage autorisé
par la FDA est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the Advancement of Medical Instr )
ST79, « Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilities » (Guide complet de
la stérilisation & a vapeur et d'assurance de sténMs dans les établissements de soins de santé). lincombe & utilisateur
final d'utiliser uniquement des (P.ex.: de stérilisation, poches de ,
indicateurs chimiques, indicateurs blo\oglques ot cassotios do stérilisation) qui ont été approuvés par la FDA pour les

du cycle de stérilisation choisi (temps et températ

Siun conteneur de stérilisation rigide est utilisé, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de garantir la
stériisation correcte des dispositifs Globus et boites d'instruments chargées

* Les de stérilisation 1andés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

Seuls des conteneurs de stérilisation rigides approuvés par la FDA pour une utilisation dans le cadre d'une stérilisation & la
vapeur avec pré-vide peuvent étre utilisés.

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

Aumaximum, une (1) seule boite d'instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur
de stériisation 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 sivre 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 stérilisation (dans un
emballage ou un conteneur) en utiisant les paramétres 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 parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d'autres produits sont ajoutés au stérilisateur,
les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parameétres de cycle devront étre définis par 'utilisateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour
confirmer I'nactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance
d'un médecin

BEDEUTUNG DER SYMBOLE
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INFORMAZIONI IMPORTANTI

SULLE BARRE ALLUNGABILI MARVEL™
DESCRIZIONE
Le barre allungabili MARVEL™ sono barre di stabilizzazione posteriore che possono essere periodicamente allungate in
sede chirurgica tramite un comando meccanico impartito manualmente, seguendo la crescita del paziente. Queste barre
vengono utilizzate nell'ambito di un costrutto a barre allungabili costituito da barre MARVEL", viti e tappi di chiusura (per
es. CREO® o REVERE®) con connettori e uncini opzionali, indicati solo per un approccio posteriore. Le barre includono una
punta distale rastremata per un approccio chirurgico minimamente invasivo. Gli impianti sono disponibili in varie misure per
adattarsi al’anatomia del singolo paziente. Una volta che il chirurgo stabilisce che le barre MARVEL™ hanno adempiuto alla
finalita prevista e non sono piti necessarie, le barre vengono espiantate.

Le barre allungabili MARVEL™ sono realizzate in lega di titanio e PEEK, secondo le norme ASTM F136 e F2026. Sussistendo
il ischio di corrosione galvanica dopo lintervento, gl impianti in acciaio inossidabile non devono essere collegati a impianti
in lega di titanio.

INDICAZIONI

Le barre allungabili MARVEL™ sono indicate per pazienti di eta inferiore a 10 anni con un potenziale di ulteriore crescita del
rachide, necessitanti di trattamento chirurgico per ottenere e mantenere una correzione adeguata di deformita vertebrali a
esordio precoce, severe, progressive, potenzialmente fatali, associate a insufficienza toracica, inclusa la scoliosi a esordio
precoce, nelfambito di un costrutto di barre allungabil

AVVERTENZE/POTENZIALI EVENTI AVVERSI

Tra i rischi potenziall individuati in associazione con I'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Alti rischi potenzial,
che possono comportare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:

frattura di un componente del dispositivo,

perdita di fissaggio,

frattura delle vertebre,

modificazioni della curvatura spinale,

lesione neurologica, &
« lesione vascolare o viscerale.
| componenti di questo sistema non devono essere usati con component di altri produttori,

| componenti di questo sistema sono realizzati in lega di titanio e PEEK. Si sconsiglia pertanto di utilizzare componenti
dellimpianto in acciaio inossidabile in associazione a componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta
metallurgiche, meccaniche e funzionali.

Lutiizzo della fissazione con viti peduncolari nella popolazione pediatrica pud presentare ulteriori rischi nei pazienti di bassa
statura e scheletricamente immaturi. | pazienti pediatrici possono avere strutture spinali pits piccole (diametro o lunghezza
del peduncolo) in grado di precludere 'uso di viti peduncolari o aumentare il rischio di posizionamento errato delle viti
peduncolari e di lesione neurologica o vascolare. Pazienti non scheletricamente maturi che si sottopongono a procedure di
fusione spinale possono avere una ridotta crescita longitudinale dei corpi vertebrali o essere esposti al rischio di deformita
rotazionali (il cosiddetto “crankshaft phenomenon”) dovute ad una progressiva crescita differenziale della colonna vertebrale
anteriore. | pazienti pediatrici possono avere un rischio aumentato di lesione correlata al dispositivo a causa della loro

bassa statura.

PRECAUZIONI

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

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

In base ai risultati delle prove di fatica, il chirurgo quando utilizza questi dispositivi deve tenere conto dei livell di impianto,
del peso del paziente, del livello di attivita fisica svolta, di eventuall altre patologie concomitanti ecc., che potrebbero
incidere sulle prestazioni del sistema.

Il chirurgo che esegue lmpianto deve valutare attentamente la misura e i tipo di impianto pit adatti all'eta, alla corporatura,
al peso e alla maturita scheletrica del paziente pediatrico.

CONTROINDICAZIONI

Certe malattie degenerative o condizioni fisiologiche sottostanti, quali diabete o artrite reumatoide, possono alterare i
processo di cicatrizzazione, incrementando il ischio di rottura dellimpianto.

Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare la capacita del paziente di rispettare le limitazion o le precauzioni
che gli verranno fornite potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Fattori quali peso corporeo, livello di attivita fisica e aderenza del paziente alle indicazioni relative al peso o al carico
sopportabile incidono sulle sollecitazioni alle quali & sottoposto Impianto.

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

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

N

Precedente fusione al( livello() da trattare.

w

. Osteoporosi grave che potrebbe ostacolare 'adeguata fissazione.

IS

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

o

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

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

8. Febbre o leucocitosi.

9. Gravidanza.

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

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

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

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

14. Pazienti con insufficiente copertura tissutale del sito chirurgico oppure 16 0 qualita ossea inadeguata

15. Pazienti nei quali I'utiizzo dellimpianto interferisca con strutture anatomiche o con la performance fisiologica attesa.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI

Le barre allungabili MARVEL™ non sono state valutate in relazione alla sicurezza e alla compatibilita in ambiente RM. Le barre
MARVEL™ non sono state testate in relazione al riscaldamento, alla migrazione o agli artefatti d'immagine in ambiente RM

La sicurezza delle barre MARVEL" in ambiente RM non & nota. L'esecuzione della scansione su un paziente impiantato con
questi dispositivi puo causare lesioni.

IMBALLAGGIO

Questi impianti sono forniti preconfezionati e sterili (sterilizzazione a raggi gamma). Liintegrita della confezione sterile deve
essere verificata per assicurare che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente controllata per verificare la e tutti i componenti devono essere attentamente controllati prima
dell'uso per assicurare che non siano danneggiati. Le confezioni o i prodotti danneggiati non devono essere utilizzati, ma
rispediti a Globus Medical. Durante Pintervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta dei prodotti, estrarli dalla
confezione con tecnica asettica.

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

MANIPOLAZIONE E USO
Tutti gli strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Luso o la manipolazione impropri possono provocare
danni /o possibil malfunzionamenti. | prodotti devono essere controllati prima dell'intervento chirurgico per assicurare che
funzionino correttamente. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino segni

di deterioramento come corrosione (ruggine, irregolarita della superficie), scolorimento, presenza eccessiva di
graffi, ammaccature, impurita, resicui, desquamazione, usura, incrinature, sigilature rotte, ecc. Gli strumenti non funzionanti
o danneggiati non devono essere utilizzati e devono essere restituiti a Globus Medical

Eventualiimpianti inutilizzati ma che siano stati contaminati devono essere manipolati conformemente al protocollo
dellospedale. Eventual impianti che presentino segni evidenti di danni, residui, impurita o altri difetti non devono essere
utilizzati e devono essere restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

Gli strumenti devono essere puliti separatamente da vassoi e contenitori. Ove possibile, rimuovere il coperchio dai
contenitori per eseguire la pulizia. Tuti gli strumenti che possono essere smontati devono essere puliti dopo essere stati
smontati. Tutte le impugnature devono essere smontate. Dopo la sterilizzazione & possibile rimontare gli strumenti. | prodotti
devono essere puliti con detergenti neutri prima della sterilizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure
(ove applicabile) restituiti a Globus Medical

La pulizia e la disinfezione possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature pit elevate. La pulizia e
la decontaminazione devono includere I'utiiizzo dii detergenti neutri e il successivo risciacquo con acqua deionizzata
Nota: certe 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.

Perla pulizia degli strumenti, dei vassoi e dei contenitori dopo I'uso o I'esposizione alla contaminazione e prima della
sterilizzazione devono essere adottati i seguenti metodi di pulizia:

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

~

Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

w

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

IS

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

o

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

=

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

~

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

®

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

©

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

10.Immergere completamente gl strumenti nel pulitore ultrasonico e irrigare i lumi per essere certi che il detergente penetri
al loro interno. Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti

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

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

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

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti sono forniti solo sterili. Gli strumenti sono forniti non sterili.

Gli impianti sterili sono sterilizzati con raggi gamma attraverso un processo di sterilizzazione convalidato per garantire un
livello di sicurezza della steriita (SAL) pari a 10°. | dispositivi sterili sono confezionati singolarmente in un tubo in PETG
all'interno di una busta in Tyvek termosigillata. La data di scadenza & indicata sull'etichetta della confezione. Questi prodotti
sono considerati steril a meno che la confezione non sia stata aperta o danneggiata. Gli impianti sterili che abbiano perso
sterilita 0 che siano scaduti avendo superato la data riportata sulla confezione sono considerati non sterili e devono essere
eliminati. Gli impianti sterili soddisfano le specifiche relative ai limiti dei pirogeni.

Gli strumenti non sterili sono stati validati per garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°. Si consiglia

Fuso di un involucro di awolgimento per steriizzazione approvato dalla FDA, come raccomandato dala norma ST79
Guide to Steam and Sterility in Health Care Facilties” (Guida completa alla

sterilizzazione a vapore e garanzia di sterilita nelle strutture dell’AAMI for the

of Medical Instrumentation). E responsabilita dell'utilizzatore finale usare esclusivamente sterilizzatrici ed accessori (quali

involucr di sterilizzazione, buste di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione)

approvati dalla FDA per le specifiche del ciclo di sterilizzazione (tempo e

Quando si utilizza 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 usati solo contenitori di sterilizzazione rigidi approvati dalla FDA e idonei per la sterilizzazione a vapore
con prevuoto.

Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre che sia dotato di un'area di filtrazione minima totale di
1185,5 cm? (176 in?) o di almeno quattro (4) filtri di 19 cm (7,5 in) di diametro.

In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire it di una (1) scatola metallica con gl strumenti o il
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 il produttore del contenitore specifico per richiedere assistenza.

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

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
esposizione asciugatura
Vapore Prevuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono perla diquesto soltanto. In caso di aggiunta di altri prodotti
nella sterilzzatrice, i parametri consigliati non saranno pid validi e loperatore dovra stabilire nuovi paramett per il ciclo
di La deve essere installata e a e

Eseguire di continuo delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita microbica.

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione medica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

STERILIZZATO MEDIANTE
STERILE| ﬂ IRRADIAZIONE

NUMERO DI CATALOGO

i

NUMERO DI LOTTO B ! SISTEMA DI BARRIERA STERILE

UTILIZZARE ENTRO
(AAAA-MM-GG)

CONSULTARE LE ISTRUZIONI
PER LUSO

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

ATTENZIONE NELLA COMUNITA EUROPEA

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO IN SVIZZERA

NON RISTERILIZZARE PRODUTTORE

@‘ NON STERILE

DATA DI PRODUZIONE
(AAAA-MM-GG)

NON UTILIZZARE SE LE
CONFEZIONE E DANNEGGIATA

QUANTITA DI PRODOTTO &

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

ERQ® ®® >

INFORMACION IMPORTANTE

SOBRE LAS BARRAS DE CRECIMIENTO MARVEL™
DESCRIPCION
Las barras de crecimiento MARVEL™ son barras de estabilizacion posterior que pueden alargarse quirdrgicamente mediante
accionamiento manual de manera periodica a medida que el paciente crece. Estas barras se utilizan como parte de una
estructura de barras de crecimiento que consiste en barras MARVEL", asi como tornillos y tapones de cierre (p. ej., CREO®
0 REVERE®), con ganchos y conectores opcionales, y estén indicadas tnicamente para el abordaje posterior. Las barras
incluyen una punta distal conica para permitir un abordaje quirdrgico minimamente invasivo. Los implantes estan
disponibles en diversos tamanos que se adaptan a las distintas zonas anatémicas de cada paciente. Las barras MARVEL™
se explantan cuando el cirujano determina que han logrado su propésito indicado y ya no son necesarias.

Las barras de crecimiento MARVEL™ se fabrican con aleacion de titanio y PEEK, segin las especificaciones de las normas
ASTM F136 y ASTM F2026. Los implantes de acero inoxidable no deben conectarse a implantes de aleacion de aleacion de
titanio, pues existe riesgo de corrosion galvanica tras la implantacion.

INDICACIONES

Las barras de crecimiento MARVEL” estn indicadas para pacientes menores de 10 afios en los que adn puede producirse
crecimiento de la columna vertebral y que requieren tratamiento quirdrgico para obtener y mantener la correccion de
deformidades de inicio precoz, potencialmente mortales, progresivas y graves de la columna vertebral asociadas a
insuficiencia toracica, incluida la escoliosis de inicio precoz, como parte de una estructura de barras de crecimiento
ADVERTENCIAS/POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

* Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de fijacion

Fractura vertebral

Cambios de la curvatura de la columna

Lesion neurologica

Lesion vascular o visceral
Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningtin componente de otro fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con aleacion de titanio y PEEK. Por motivos funcionales, mecanicos y
? no se recomienda mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de distintos materiales.

El uso de la fijlacion de tornillos pediculares en pacientes pediatricos puede presentar riesgos adicionales cuando los
pacientes tienen baja estatura o inmadurez osea. Los pacientes pediatricos pueden tener estructuras vertebrales més
pequeiias (diametro o longitud de pediculos) que impidan utilizar los tornillos pediculares o aumenten el riesgo de una
colocacion incorrecta de los mismos y de lesiones neurolégicas o vasculares. Los pacientes con inmadurez 6sea que
sean sometidos a intervenciones de fusion vertebral pueden tener un crecimiento espinal longitudinal reducido o correr el
riesgo de deformidades de rotacion espinal (<fenémeno de cigiiefial) debido al crecimiento diferencial continuado de la
columna anterior. Los pacientes peditricos corren un riesgo mayor de lesiones relacionadas con el dispositivo debido a
su menor estatura.

PRECAUCIONES

Laimplantacién de estos dispositivos debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos expertos que hayan recibido
formacion especifica en el uso de este sistema, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que
presenta el riesgo de lesiones graves al paciente. Antes de elegir el tamario del implante, es necesario llevar a cabo un
estudio previo de la anatomia del paciente, asf como una planificacién preoperatoria.

Los implantes quirtrgicos son de UN SOLO USO y nunca se deben reutiizar. Un implante explantado nunca se debe volver
aimplantar. Aunque el dispositivo parezca no presentar dafios, puede tener pequerios defectos y patrones de tension
interna que podrian provocar su rotura,

De acuerdo con los resultados de las diversas pruebas de fatiga, al utiizar estos dispositivos el cirujano debe considerar

INFORMACOES IMPORTANTES

SOBRE AS HASTES DE CRESCIMENTO MARVEL™
DESCRICAO
As hastes de crescimento MARVEL™ consistem em hastes de estabilizagéo posterior que podem ser cirurgicamente
aumentadas através da agdo mecénica manual periddica, de forma a acompanhar o crescimento do doente. Estas hastes
sao usadas como parte de um conjunto de hastes de crescimento que é composto pelas hastes MARVEL™ e os parafusos
& tampas de bloqueio (por ex., CREO® ou REVERE®), com ganchos e conectores opcionais, e estao limitadas a uma
abordagem retrograda. As hastes incluem uma ponta distal conica para uma abordagem cirdrgica minimamente invasiva. Os
implantes estao disponiveis em varios tamanhos, para se adaptarem & anatomia especifica do doente. Quando o cirurgiao
determinar que as hastes MARVEL™ desempenharam a sua finalidade prevista e deixaram de ser necessarias, as hastes sao
explantadas.

As hastes de crescimento MARVEL" séo fabricadas em liga de titanio e PEEK, conforme especificado nas normas ASTM F136
& ASTM F2026. Em virtude do risco de corroséo galvanica depois da implantagéo, os implantes de aco inoxidavel nao devem
ser ligados aimplantes de liga de titanio,

INDICACOES

As hastes de crescimento MARVEL™ encontram-se indicadas para doentes com idade inferior a 10 anos, para um
crescimento adicional da coluna que implique tratamento cirdrgico para se obter e manter a corregao de deformagdes
espinais graves, progressivas, com risco de vida e de inicio precoce associadas a insuficiéncia toracica, incluindo a escoliose
de inicio precoce, enquanto parte do conjunto de hastes de crescimento.

AVISOS/POTENCIAIS EVENTOS ADVERSOS

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

fratura de um componente do dispositivo,

perda de fixagéo,

fratura das vértebras,

alteragbes da curvatura da coluna,

leséo neurologica e

lesao vascular ou visceral,
Os componentes deste sistema nao devem ser utilizados com componentes de qualquer outro fabricante.

Os componentes deste sistema so fabricados em liga de titanio e PEEK. A mistura de componentes de implante em ago
inoxidavel e materiais diferentes n&o esta recomendada por razoes metalurgicas, mecanicas e funcionais.

A utiizagzo da fixagéo por parafusos pediculares na populagéo pedidtrica pode apresentar riscos adicionais quando
os doentes s&o de menor estatura e esqueleticamente imaturos. Os doentes pediatricos podem apresentar estruturas
espinais mais pequenas (didmetro ou comprimento pedicular) que podem impedir a utilizagao de parafusos pediculares ou
aumentar o risco de f ento inadequado dos parafusos pediculares e lesao neurologica ou vascular. Os doentes
néo esqueleticamente maduros submetidos a procedimentos de fuséo espinal podem apresentar um crescimento espinal
longitudinal reduzido ou podem estar em risco para deformagdes rotacionais da coluna (“fenémeno da manivela”) devido a
um crescimento diferencial permanente da coluna anterior. Os doentes pediétricos podem estar em maior risco para contrair
lesdes relacionadas com o dispositivo em virtude da sua menor estatura.

PRECAUGOES

Aimplantagao destes dispositivos s6 devera ser efetuada por cirurgices com experiéncia e formagao especifica no uso deste
sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesdes graves para o doente.
Na escolha do tamanho do implante, devera ser tido em consideragao o planeamento pré-operatorio e a anatomia do doente.
Os implantes cirdrgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA e nunca devem ser reutilizados. Um implante

nunca deve ser Embora o possa nao parecer danificado, podera apresentar pequenos
defeitos e padrGes de tensao interna passiveis de conduzir 4 sua fratura.

Com base nos resultados de testes de fadiga, ao utilizar estes dispositivos, o cirurgiao deve considerar os niveis de

el nivel de implantacion, el peso y el nivel de actividad del paciente, y otras condiciones que puedan afectar al
de este sistema.

El cirujano que realice los implantes debe considerar con detenimiento la idoneidad del tamaio y tipo de implantes para la
edad, altura, peso y madurez 6sea del paciente pediatrico.

CONTRAINDICACIONES

Algunas enfermedades degenerativas o condiciones fisiolgicas subyacentes, como la diabetes o la artritis reumatoide,
pueden alterar el proceso de consolidacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante.

Siel paciente fiene una discapacidad mental o fisica que le dificulte acatar las limitaciones o precauciones necesarias,
puede sufrir riesgos iales durante la ret ia.

Factores como el peso del paciente, su grado de actividad y el respeto a las instrucciones sobre realizacion de esfuerzos y
carga de pesos pueden afectar a las fuerzas a las que se ve sometido el implante.

El uso de estos dispositivos esta contraindicado en pacientes con las siguientes afecciones:

Infeccién activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantacién propuesto, y alergia o sensibilidad probadas,
sensibilidad a cuerpos extraios o intolerancia conocida del paciente a cualquiera de los materiales del implante.

~

Fusion previa del nivel o niveles que van a ser tratados.

@

Osteoporosis grave que pueda impedir una fijacion adecuada.

4. Son contraindicaciones relativas las condiciones que puedan suponer un exceso de tension sobre el hueso y los
implantes, como obesidad mérbida o enfermedades degenerativas. El médico debera sopesar los riesgos y las ventajas
para cada paciente antes de decidir si se utiizan estos dispositivos en dichas condiciones.

o

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

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

. Embarazo.

= © N o

0.Cualquier otra patologia que impida los posibles beneficios de la cirugia de implante vertebral, como la presencia de
tumores o anomalias congénitas, fractura en el sitio quirdrgico, aumento de la velocidad de sedimentacién no derivado
de otras enfermedades, incremento del recuento de leucocitos (RL) o un marcado desvio a la izquierda en el recuento
diferencial de leucocitos.

No son aptos para este tipo de cirugia los pacientes con fragilidad ésea conocida, adquirida o hereditaria, o con
problemas de calcificacion.

©

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

13.Cualquier caso en el que se necesite mezclar metales de dos componentes o sistemas distintos.
14. Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirdrgico o con calidad o reserva sea inadecuada.
15. Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatomicas o el rendimiento fisiologico previsto.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RM

No se ha determinado la seguridad ni la con de las barras de crecimiento MARVEL” en entornos de RM, ni se
han sometido a pruebas de calentamiento, desplazamiento o artefactos de imagen en entornos de RM. Se desconoce
la seguridad de las barras MARVEL™ en el entorno de RM. La exploracion de pacientes que tengan implantados estos
dispositivos puede provocarles lesiones,

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes se suministran envasados y esterilizados con radiacion gamma. Examine el envase estéril para verificar
que la esterilidad del contenido no se ha visto afectada. Antes del uso, revise minuciosamente el envase para asegurarse
de que esta completo e inspeccione con atencion todos los componentes para asegurarse de que no presentan dafios.
Los productos y embalajes dariados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la intervencion, y tras
seleccionar el tamario correcto, extraiga los productos del envase empleando una técnica aséptica.

Elinstrumental se suministra no estéril y debe esterilizarse con vapor antes del uso, como se describe més adelante en la
seccién ESTERILIZACION. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse como se
describe mas adelante en la seccion LIMPIEZA.

MANEJO Y EMPLEO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado, ya que su uso o manipulacion incorrectos pueden causar
daiios o fallos de funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la
cirugia. Antes de utilizarlos, todos los productos deben examinarse para asegurarse de que no muestran ningan tipo

de deterioro, como corrosi6n (6xido, picaduras), decoloracion, exceso de rayaduras, muescas, suciedad y residuos,
descamaciones, desgaste, grietas, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o que no funcionen no deberan
utilizarse y debera devolverse a Globus Medical

Los implantes que hayan acumulado suciedad sin haber sido utilizados se tratarén de acuerdo con los protocolos del
centro. Si un implante presenta signos de dafios, suciedad y residuos u otros defectos, no lo utilice y devuélvalo de
Globus Medical

LIMPIEZA

Los instrumentos deben limpiarse por separado de sus bandejas y cajas. Si procede, retire las tapas antes de iniciar el
procedimiento de limpieza. Todos los instrumentos que contengan piezas desmontables deben desmontarse antes de
su limpieza. También es preciso desmontar todas las asas y volver a montar los instrumentos tras la esterilizacion. Se
recomienda limpiar 1os productos con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirdrgico
estéril o, en su caso, devolver el producto a Globus Medical.

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

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos, asi como las
bandejas y las cajas, tanto después de utiizarlos o exponerlos a la suciedad como antes de su esterilizacion:

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

n

Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

@

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

bl

Prepare Enzol® (0 un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.

o

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

@

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

~

Utiice 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.

o

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

«@

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

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

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

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

13.Inspeccione visualmente cada instrumento para cerciorarse de que no haya suciedad visible. Si aprecia suciedad visible,
repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

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

ESTERILIZACION
Estos implantes solo se suministran estériles. Los instrumentos se suministran no estériles.

Los implantes estériles estén esterilizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel de aseguramiento
de la esterilidad (SAL) de 10°. Los dispositivos estériles estan envasados individualmente en un tubo de PETG dentro de
bolsas de Tyvek termoselladas. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran
estériles a menos que el envase se haya abierto o esté danado. Los implantes estériles que dejen de ser estériles o que
tengan envases caducados se consideraran no estériles y deberan desecharse. Los implantes estériles cumplen las
especificaciones de limites pir6genos.

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

Se recomienda utilizar una envoltura aprobada por la FDA, 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
biolégicos y cartuchos de esteriizacion) que cuenten con aprobacion de la FDA para las especificaciones (tiempo'y
temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido.

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

 Losp de se enumeran en la siguiente tabla

Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos que cuenten con aprobacion de la FDA para su uso en
aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio previo.

Los contenedores de esterilizacion rigidos elegidos deben tener un area de filtracion minima de 1135,5 cm? (176 pulg.?)
en total, 0 al menos cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de didmetro.

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

Los modulos y bastidores autonomos o dispositivos individuales deben colocarse sin apilar en una cesta de contenedor
para garantizar una ventilacion 6ptima.

Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion rigido y, en caso de duda, consulte a dicho
fabricante.

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacisn adicional sobre la utilizacién de contenedores de esterilizacion
rigidos.

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

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

Estos parametros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se aiiaden otros productos al esterilizador, los
parémetros recomendados no serén validos y el usuario deberé estal nuevos pard para el ciclo. El

debe estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas frecuentes para confirmar la
inactivacion de todo tipo de microorganismos viables.

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

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

STERILE] R | | ESTERILIZADO CON RADIACION

N.° DE CATALOGO
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implantagéo, peso do doente, nivel de atividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no
desempenho deste sistema.

O cirurgido responsavel pela implantagéo deve considerar cuidadosamente o tamanho e tipo de implantes mais adequados
para a idade, tamanho, peso e maturidade esquelética do doente pediétrico.

CONTRAINDICAGOES

Algumas doengas degenerativas ou tais como diabetes ou artrite reumatoide, podem
alterar o processo de consolidagao, aumentando consequentemente o risco de fratura do implante.

Uma incapacidade mental ou fisica que afete a capacidade do doente de cumprir as limitagdes ou precaugdes necessérias
pode colocar esse doente em risco durante a reabilitagé@o pés-operatoria.

Fatores tais como o peso do doente, nivel de atividade e adesao as instrugdes relativas ao manuselo/transporte de pesos e
cargas podem ter um efeito nas tensdes a que o implante esté sujeito.

A utilizagao destes dispositivos estd contraindicada em doentes nas seguintes condigoes:

. Infecéo sistémica ativa, infegéo no local do implante proposto ou quando o doente tenha alergia comprovada ou suspeita
de alergia, sensibilidade a corpo estranho ou intolerancia conhecida a qualquer um dos materiais do implante.

2. Fuséo prévia no nivel ou niveis a tratar.

3. Osteoporose grave, que possa impedir uma fixagéo adequada.

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

5. Doentes cuja atividade, capacidade mental, doenga mental, alcoolismo, toxicodependéncia, profissao ou estilo de vida

possam interferir com a sua capacidade para cumprir as restrigdes no periodo pos-operatorio, doentes que possam
colocar tensdes indevidas no implante durante a consolidagéo 6ssea e doentes que possam estar em maior risco de
desenvolver falha do implante.

. Qualquer doente relutante em colaborar com as instrugdes pés-operatérias.

6
7. Qualquer situagdo ndo descrita nas indicagdes de utilizagéo.
8. Febre ou leucocitose.
9

. Gravidez.

10.Qualquer outra doenga que impega os beneficios potenciais da cirurgia de implante espinal, como a presenga de tumores
ou anomalias congénitas, fratura no local operatorio, aumento da velocidade de sedimentagao nao explicavel por outras
doengas, aumento da contagem de glébulos brancos (GB) ou um desvio para a esquerda acentuado da contagem
diferencial de GB

11. Doentes com um problema de calcificagéo ou friabilidade dssea conhecida, hereditaria ou adquirida néo devem ser
considerados para este tipo de cirurgia.

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

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

14.Qualquer doente que apresente cobertura tecidular inadequada no local da cirurgia ou onde exista uma reserva ou
qualidade de 0sso inadequadas.

15. Qualquer doente em que a utilizagao de um implante interfira com as estruturas anatomicas ou com o desempenho
fisiolbgico previsto.

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE RM

As hastes de crescimento MARVEL” nao foram avaliadas relativamente  seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. As
hastes MARVEL" n@o foram testadas relativamente a aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem no ambiente de RM.
Aseguranca das hastes MARVEL" no ambiente de RM nao é conhecida. A realizagao deste exame num doente com estes
dispositivos pode provocar lesdes no mesmo.

EMBALAGEM

Estes implantes sao pré- terlizados por radiagéo gama. A integridade da embalagem esterilizada
deve ser verificada para garantir que a esterilidade dos componentes nao foi posta em causa. A embalagem deve ser
cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser cuidadosamente
verificados para garantir a auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos danificados néo devem
ser utilizados e devern ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, apos a determinagao do tamanho correto, retire
0s produtos da embalagem usando técnica asséptica.

Os conjuntos de i sao fornecidos ndo & 540 esterilizados por vapor antes da utilizagao, conforme
descrito na secao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utilizagao ou exposicdo a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO E UTILIZAGAO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugo. 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 estéo a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspecionados antes da utiizagao para
garantir que n@o existe uma deterioragao inaceitavel, tal como corrosao (ou seja, ferrugem), descoloragao, riscos excessivos,
entalhes, sujidade, residuos, descamagdo, desgaste, fissuras, vedantes fissurados, etc. Produtos nao funcionantes ou
danificados n@o devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical

Qual implante que n&o tenha sido utiizado mas que tenha sido conspurcado deve ser manuseado de acordo com o protocolo
do hospital. Qualquer implante com evidéncias de danos, residuos, sujidade ou outros defeitos nao deve ser usado e deve
ser devolvido & Globus Medical.

LIMPEZA

Os instrumentos devem ser limpos em separado dos tabuleiros e estojos de instrumentos. As tampas devem ser removidas
dos estojos para o processo de limpeza, se aplicavel. Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser
desmontados para se proceder & sua limpeza. Dever separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderéo ser montados
novamente ap6s a esterilizagéo. Os produtos devem ser limpos com detergentes neutros antes da esterilizagéo e da
introdugao num campo cirrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao a Globus Medical.

Alimpeza e a desinfegdo podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas. A limpeza
& a descontaminagéo devem incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com agua desionizada.

Nota: certas solugdes de limpeza, tais como as que contém formalina, glutaraldeido, lixivia e/ou outros produtos de limpeza
alcalinos podem danificar alguns dispositivos, em particular instrumentos; estas solugdes nao devem ser usadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de instrumentos e estojos
apos a utilizagéo ou exposigao a detritos, e antes da esteriizagao:

. Imediatamente aps a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos sao impos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano hamido.

S

. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

w

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

N

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

o

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

o

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

~

Encha uma seringa estéril com solugao de detergente enzimético. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visivels detritos a sair dessas zonas.

®

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

©

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

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

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

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

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

INFORMACOES 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 s6 estao disponiveis esterilizados. Os instrumentos estao disponiveis nao estéreis.

Os implantes estéreis s&o esterilizados por radiagao gama, validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade
(SAL) de 10°. Os dispositivos esterilizados s&o embalados individualmente num tubo de PETG dentro de uma bolsa de Tyvek
termicamente selada. O prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sao considerados estéreis,
exceto nas situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada. Os implantes esteriizados que
percam a esteriidade ou cuja embalagem tenha passado o prazo de validade sao considerados néo esterilizados e devem ser
eliminados. Os implantes estéreis cumprem as especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

Os instrumentos néo estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°. Recomenda-
se a utilizagdo de um invélucro autorizado pela FDA, de acordo com a norma ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facillties da for the of Medical
(AAMI). O utiizador final 6 responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessérios (como invélucros de esterilizagao,

a gicos e cassetes de esterilizagao) que tenham sido

bolsas de indicador quwrmccs, ir
autorizados pela FDA para as (tempo e temperatura) do ciclo de & lecionado.

Quando utiizar um recipiente de esterilizagéo rigido, devem ser tidos em considerag&o os seguintes aspetos paraa
esiermzagao adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

* Os de 40 recomendados séo indicados na tabela a seguir.

S6 podem ser utilizados recipientes de esterilizagao rigidos autorizados pela FDA para uso com esterilizagéo a vapor pré-
vacuo.

Quando selecionar um recipiente de esteriizagéo rigido, este deve ter uma rea de filtro minima de 1135,5 cm?
(176 polegadas? no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19 cm (7.5 polegadas) de diametro.

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

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

As instrugaes de utilizagdo do fabricante do recipiente de esterilizagao 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 relativamente & utilizagao de recipientes de esterilizagéo
rigidos.

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
exposicao secagem

Vapor Pré-vécuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos

Estes parémenos estdo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
ndo séo validos e devem ser estabelecidos novos parametros para o ciclo pelo
ilzador O setarizador deve ser ao d instalagéo, manutencéo e calibragdo adequadas. Devem ser efetuados testes
permanentes para confirmar a inativagéo de todas as formas de microrganismos viveis.

CUIDADO: A lei federal (EUA) A lei limita a venda deste dispositivo a um médico ou por ordem de um médico

TRADUGAO DOS SiMBOLOS
NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R| | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO

NUMERO DE LOTE SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

CONSULTE AS INSTRUGOES

DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD) DE UTILIZAGAO
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CUIDADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

REPRESENTANTE AUTORIZADO
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NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE
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DATA DE FABRICO
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PRESCRIGAO
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BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER MARVEL™ GROEISTAVEN
BESCHRIJVING
MARVEL" groeistaven zijn posterieure stabilisatiestaven die chirurgisch verlengd kunnen worden door periodieke handmatige
mechanische afstelling naarmate de patiént groeit. Deze staven worden gebruikt als onderdeel van een groeistavenconstructie
bestaande uit MARVEL" staven met schroeven en vergrendeldoppen (bijvoorbeeld GREO® of REVERE®), met optionele haken
en koppelstukken, en kunnen alleen in een posterieure benadering worden gebruikt. De staven zijn voorzien van een taps
toelopende distale punt voor een minimaal invasieve chirurgische benadering. Implantaten zin verkriigbaar in diverse maten
zodat anatomische verschillen tussen patiénten geen probleem hoeven te zijn. Wanneer de chirurg vaststelt dat de MARVEL"
staven hun beoogde doel bereikt hebben en niet langer nodig zijn, worden de staven geéxplanteerd,

MARVEL™ Zijn gemaskt van titani en PEEK zoals gespecificeerd in ASTM F136 en F2026. Gezien het
fisico van galvanische corrosie na implantatie mogen implantaten van roestvrij staal niet worden gekoppeld aan implantaten
van titaanlegering.

INDICATIES

MARVEL" groeistaven zijn geindiceerd bij patiénten jonger dan 10 jaar oud bij wie de mogelijkheid van verdere
wervelkolomgroei bestaat, die chirurgische behandeling nodig hebben voor het verkrijgen en behouden van correctie van
ermstige, progressieve, levensbedreigende, vroeg ingetreden misvormingen van de wervelkolom die samenhangen met
thoraxinsufficiéntie, waaronder vroeg ingetreden scoliose, als onderdeel van een groeistavenconstructie.

WAARSCHUWINGEN/MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Eén van de mogelike risico’s van dit systeem is overliiden. Andere mogelijke risico’s die een nieuwe operatie noodzakelijk
kunnen maken, zijn 0.a.:

breuk van implantaatcomponenten,

verlies van fixatie,

wervelfractuur,

veranderingen in de kromming van de wervelkolom,

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel.
De componenten van dit systeem mogen niet gebruikt worden met componenten van andere fabrikanten.

De componenten van dit systeem zijn vervaardigd uit titaniumlegering en PEEK. Het combineren van roestvrijstalen
implar onenten met andere wordt afgeraden om metallurgische, mechanische en functionele redenen.

Het gebruik van pedikelschroeffixatie bij kinderen brengt mogelik extra risico’s met zich mee, aangezien de patiént
Kleiner is en het skelet onvolgroeid. Kinderen hebben vaak kleinere wervelstructuren (diameter of lengte van pedikel),

wat het gebruik van pedikelschroeven onmogelik kan maken, of waardoor het risico van verkeerde positionering van

een pedikelschroef en neurologisch of vasculair letsel kan toenemen. Indien bij patiénten met een onvolgroeid skelet een
ingreep voor wervelkolomfusie toegepast word, groeit de wervelkolom mogelik minder in de lengte, of er kan een risico van
rotatiemisvorming aan de wervelkolom ontstaan (het zgn. “crankshaft-fenomeen) als gevolg van een aanhoudend verschil in
de groei van de anterieure wervelkolom. Mogelijk lopen kinderen een groter risico op met het hulpmiddel samenhangend letsel
als gevolg van hun Kleinere postuur.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van deze hulpmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen die een
specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat dit een technisch veeleisende procedure is met
risico van ernstig letsel bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte van het implantaat dient rekening gehouden te worden
met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént.

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

Op basis van resultaten van metaalmoeheidtests dient de chirurg bij het gebruik van deze hulpmiddelen aandacht te besteden
aan de , het patiéntgewicht, het activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondities etc., die de
prestaties van dit systeem kunnen beinvioeden.

De implanterende chirurg dient zorgvuldig te overwegen welke afmeting en soort implantaten het beste passen bij de leeftijd,
grootte, gewicht en volgroeidheid van het skelet van de pediatrische patiént.

CONTRA-INDICATIES
Bepaalde degeneratieve aandoeningen of onderliggende fysiologische condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen
het genezingsproces negatief beinvioeden, waardoor de kans op breken van implantaatcomponenten toeneemt.

Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént om de noodzakelike beperkingen of
00rZ0rg 1in acht te nemen ondermijnen, kunnen voor die patiént tot extra risico leiden tijdens de postoperatieve
revalidatie.

Factoren zoals het gewicht van de patiént, de mate van activiteit en de mate waarin hi of zij aanwijzingen opvolgt over
belasting met eigen gewicht of andere gewichten zijn van invioed op de krachten waaraan het implantaat blootgesteld wordit.

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

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

o

Eerdere fusie op te behandelen niveau(s).

@

Ernstige osteoporose, waardoor goede fixatie onmogelijk kan zijn

IS

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

o

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

Patiénten die niet bereid zijn instructies na de operatie op te volgen.
Een conditie die valt buiten de beschreven gebruiksindicaties.
Koorts of leukocytose.
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Zwangerschap.

10.Elke andere toestand die het mogelijke voordeel van een wervelimplantaatoperatie teniet zou doen, zoals de aanwezigheid
van tumoren of aangeboren afwijkingen, fracturen nabij de verhoogde bezinkingssnelheid die niet verklaard
wordt door andere aandoeningen, verhoogd aantal witte bloedcellen (WBC) of een duidelijke verschuiving naar links in de
differentiéle telling van WBC

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

12. Een casus waarbi de voor gebruik geselecteerde implantaatcomponenten te groot of te Kiein zouden zijn om een
succesvol resultaat te bereiken.

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

14. Patiénten die onvoldoende we 1g op de hebben of botreserve of b

15. Alle gevallen waarin gebruik van het
prestaties.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

MARVEL" groeistaven zijn niet gedvalueerd op veiligheid en compatibiliteit in de MRI-omgeving. MARVEL™ staven zijn niet
getest op verwarming, migratie of beeldartefacten in de MRI-omgeving. Het is niet bekend of MARVEL™ staven veilig zin in de
MRI-omgeving. Wanneer een patiént bij wie deze hulpmiddelen geimplanteerd zijn gescand word, kan letsel bij de patiént
ontstaan.

VERPAKKING

Deze implantaten worden voorverpakt en gesteriliseerd met gammastraling geleverd. De gaafheid van de steriele verpakking
dient gecontroleerd te worden om er zeker van te zijn dat de sterilteit van de inhoud niet aangetast is. De verpakking moet
zorgwuldig worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om
beschadiging v6or gebruik uit te sluiten. Een pakking o j product mag niet gebruikt worden
en dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tijdens de operatie de
producten uit de verpakking middels een aseptische techniek

zou interfereren met anatomische structuren of verwachte fysiologische

De instrumentensets 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 EN GEBRUIK

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

Een implantaat dat niet gebruikt is, maar vuil geworden is, dient behandeld te worden volgens het protocol van het ziekenhuis.
Een implantaat waarop beschadiging, residuen, gruisdeelties of andere defecten aangetroffen worden, mag niet gebruikt
worden en dient geretourneerd te worden aan Globus Medical.

REINIGING

De instrumenten moeten apart van instrumententrays en -cassettes worden gereinigd. Voor de reiniging moeten de deksels
van cassettes worden verwijderd, indien van toepassing. Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit
elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen moeten losgemaakt worden. De instrumenten mogen weer in elkaar
worden gezet na sterilisatie. De producten moeten gereinigd worden met neutrale reinigi 1 voordat ze

en in een sterlel chirurgisch veld gebracht worden, of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt aan
Globus Medical

Reiniging en desinfectie kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor reiniging
en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door afspoelen met gedeioniseerd water.
Oprmerking: bepaalde r ingen, zoals met formaline, gl yde, en/of andere
alkalische reinigingsmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken aan bepaalde hulpmiddelen, in het bijzonder instrumenten;
deze oplossingen mogen niet gebruikt worden.

Bij het reinigen van instrumenten, instrumententrays en ttes na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging, en
voorafgaand aan sterilisatie, moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

o

Haal alle instrumenten die gedemonteerd kunnen worden uit elkaar.

w

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

IS

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

o

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

@

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

~

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

@

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

©

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

ultrasone reinigingsmachine.

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

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

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

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

CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUST (456-2671). U kunt een operatietechniek-

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten zijn alleen steriel verkrijgbaar. De instrumenten zijn niet-steriel verkrigbaar.

Steriele 1zijn met voor een gegarand U (SAL) van 10°. Steriele
hulpmiddelen zijn afzonderljk verpakt in een tubus van PETG in een door hitte gesealde Tyvek-zak. De uiterste gebruiksdatum
staat op het verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Steriele implantaten
die niet-steriel geworden zijn of waarvan de uiterste gebruiksdatum op de verpakking verstreken is, worden als niet-steriel
beschouwd en dienen weggegooid te worden. Steriele implantaten voldoen aan pyrogeenlimiet-specificaties.

a

Niet-steriele instrumenten zijn gevalideerd voor een SAL van 10°. Het gebruik van een door de FDA goedgekeurde

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

ische indicatoren, biologische indicatoren en ster te gebruiken die zijn goedgekeurd

door de FDA voor de gekozen (tjd en ).
Bij gebruik van een stive sterilisatiecontainer dient voor goede sterilisatie van Globus instrumenten en gevulde cassettes het
volgende in acht te worden genomen:

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel

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

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

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

Voor optimale ventilatie dienen afzonderljke mod of afzonderlike instrumenten zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

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

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

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

Methode C
Stoom Pre-vacutim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutim 134 °C (273 °F) 3 minuten 30 minuten
Deze Zzijn alleen i voor het van dit Indien ook andere producten in

het sterilsatieapparaat worden geplaatst, zjin de aanbevolen parameters et geldig en dient de gebrurke/ nieuwe
cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier Zjn.
Er moeten doorlopend tests worden itgevoard ter controle van de inactivering van alle vormen van lovertatbare micro.
organismen.

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

CATALOGUSNUMMER STERILE[R] | S5= ERUISEERD MIDDELS

PARTIJNUMMER STERIEL BARRIERESYSTEEM

TE GEBRUIKEN VOOR RAADPLEEG DE
(JJJJ-MM-DD) GEBRUIKSAANWIJZING
GEAUTORISEERDE
VOORZICHTIG VERTEGENWOORDIGER IN DE
EUROPESE GEMEENSCHAP
GEAUTORISEERDE
® ALEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK VERTEGENWOORDIGER
IN ZWITSERLAND
@ NIET OPNIEUW STERILISEREN FABRIKANT
NIET GEBRUIKEN ALS DE
@ VERPAKKING BESCHADIGD IS NIET-STERIEL
PRODUGTIEDATUM
@ PRODUCTHOEVEELHEID (JJ-MM-DD)
MEDISCH HULPMIDDEL ALLEEN OP REGEPT

VIKTIG INFORMATION
RGN O\ MARVEL™ VAXANDE STAVAR

BESKRIVNING

MARVEL™ vixande stavar & posteriora stabiliseringsstavar som kan forlingas kirurgiskt genom manuell mekanisk aktivering

pé periodisk basis nar patienten véxer. Dessa stavar anvdnds som en del av en véxande stavkonstruktion bestéende

av MARVEL"-stavar samt skruvar och l&skapor (t.ex. CREO® eller REVERE®), med valfria krokar och kopplingar, och &r

begransade till en posterior inriktning. Stavarna inkluderar en avsmalnande distal spets for ett minimalt invasivt kirurgiskt

tilvagagangssatt. Implantaten ar tilgangliga i olika storlekar f6r att passa enskilda patienters anatomi. Nér kirurgen bestammer

att MARVEL™-stavarna har uppnétt sitt avsedda syfte, och inte behévs langre, explanteras stavarna.

MARVEL™ véixande stavar &r tillverkade av titanlegering och PEEK enligt specifikation i ASTM F136 och ASTM F2026. P& grund

av risken for galvanisk korrosion efter implantation br implantat av rostfritt stal inte anslutas tillimplantat av titanlegering.

INDIKATIONER

MARVEL" véixande stavar ar indikerade for patienter under 10 &r med potential fér ytterligare ryggradstillvaxt som kréver

kirurgisk behandling or att erhalla och bibehalla korrigering av allvarliga, progressiva, livshotande, tidigt debuterande

med toraxinsufficiens, inklusive tidig skolios, som en del av en vaxande stavkonstruktion.

VARNINGAR/MOJLIGA BIVERKNINGAR

En av de potentiella risker som identifieras med detta system &r dédsfall. Andra potentiella risker som kan krava ytterligare

operation ar:

r er

komponentfraktur i enhet

forlorad fixering

kotfraktur

féréndringar i ryggradens kurvatur

neurologiska skador och

skador pa kil eller inre organ.
Komponenterna i detta system fér inte anvéndas tillsammans med komponenter frén ndgon annan tillverkare.

Komponenterna | detta system & tillverkade av mamegenng och PEEK. Att blanda implantatkomponenter av rostfritt stal med
andra material rekommenderas inte av och funktionella skal

Anvéndning av lambaskruvfixering i den pediatriska populationen kan medféra ytterligare risker nar patienterna &r smavéxta
och skelettmassigt omogna. Pediatriska patienter kan ha mindre ryggstrukturer (lambadiameter eller langd) som kan utesluta
anvandningen av lambéskruvar eller 6ka risken for felplacerade lambaskruvar och neurologiska eller vaskuléra skador.
Patienter som inte &r skelettméssigt mogna och som genomgar spinala fusionsprocedurer kan ha reducerad longitudinell
spinal tillvaxt eller I5pa risk for spinala vridningsdeformiteter ("crankshaft"-fenomen) pa grund av fortsatt differentiell tillvaxt av
den framre ryggraden. Pediatriska patienter kan I6pa storre risk for enhetsrelaterade skador pa grund av deras mindre storlek.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt kravande ingrepp som medfér risk for svéra patientskador far implantation av dessa enheter
endast utforas av erfarna kirurger med sérskild utbildning i anvandning av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi ska Gvervagas vid valet av implantatstorlek.

Kirurgiska implantat &r ENDAST AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK och far aldrig ateranvandas. Ett explanterat implantat far
aldrig implanteras pa nytt. Aven om produkten kan férefalla oskadd kan den ha sma defekter och inre pafrestningar som kan
leda till implantatfraktur.

Baserat pé resultaten frén utmattningsprov bér kirurgen vid anvandning av dessa enheter évervaga nivéerna av implantation,
patientens vikt, patientens aktivitetsniva och andra patientforhallanden som kan péverka systemets prestanda.

Kirurgen bor noga Gvervaga typen och storleken av implantat som ar lampligast med hansyn till den pediatriska patientens
alder, storlek, vikt och skelettmognad.

KONTRAINDIKATIONER

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artrit, kan férandra
lakningsprocessen och dérigenom oka risken for implantatbrott.

Mentalt eller fysiskt handikapp som dventyrar en patients forméga att félja nddvandiga begransningar eller
forsiktighetsétgarder kan utsatta den patienten for extra stor risk under den postoperativa rehabiliteringen.

Faktorer sdsom patientens vikt, aktivitetsniva och iakttagande av vikt- eller belastningsrelaterade instruktioner inverkar pa de
péfrestningar som implantatet utsétts for.

Anvandning av dessa enheter ar kontraindikerad hos patienter med féljande tillstand:

. Aktiv systemisk infektion, infektion vid det tankta implantationsstallet eller patienter som har misstankt eller dokumenterad
allergi, kanslighet mot frammande kropp eller kénd intolerans betréffande nagot av impl )

~

Tidigare fusion vid den eller de nivaer som ska behandlas.

@

Svar osteoporos som kan forhindra adekvat fixering.

IS

Tillstand som kan medféra alltfér stor belastning pé skelettet och 1 utgdr relativa kontrair  exempelvi
kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Beslut huruvida dessa produkter ska anvéindas under sédana omstéindigheter
méste fattas av kirurgen, med hansyn till risker kontra fordelar for patienten.

o

Patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan stora deras
férméga att folja postoperativa restriktioner och kan utsatta implantatet for olampliga péfrestningar under benlkning och
16pa storre risk for implantatbrott.

Alla patienter som inte r villiga att folja postoperativa instruktioner.
Alla tillstand som inte beskrivs under indikationer.

Feber eller leukocytos.

Graviditet.
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10.Alla andra tillstand som skulle férhindra potentiella firdelar med kirurgi med spinalimplantat, exempelvis férekomst
av tumsrer eller medfédda missbildningar, fraktur vid operationsstallet, frhsjd sanka som inte kan forklaras av andra
sjukdomar, férhojt antal vita blodkroppar eller en tydiig vénsterforskjutning vid

11. Patienter med kénd medf6dd eller férvéarvad benskérhet eller forkalkningsproblem bér inte évervagas for denna typ av
Kirurgi.

12. Alla situationer dér de implantatkomponenter som valts f6r anvéndning skulle vara for stora eller for sma for att uppna ett
framgangsrikt resultat.

13. Alla situationer som kraver blandning av metaller fran tva olika komponenter eller system.

14. Alla patienter med ofillrécklig vavnadstackning vid operationsstallet eller otillracklig eller for dalig benmassa.

15. Alla patienter i vilka anvandning av implantatet skulle stéra anatomiska strukturer eller hindra férvéantad fysiologisk funktion.

MR-SAKERHETSINFORMATION

MARVEL" véxande stavar har inte . sékerhet och i MR-milj6. MARVEL™-stavar har inte

testats vad géller uppvarmning, migration eller bildartefakt i MR-miljé. Sakerheten hos MARVEL™-stavar i MR-milj6 &r okéand.

Skanning av en patient som har dessa enheter kan leda till patientskador.

FORPACKNING

Dessa implantat levereras férpackade och steriliserade med gammastrélning. Integriteten hos den yttre forpackningen bor

kontrolleras for att sakerstalla att innehallets sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras avseende

fullstandigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter &r skadade fore

anvandning. Skadade férpackningar eller produkter fér inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet,

nér korrekt storlek har faststéllts, ska produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.

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

HANTERING OCH ANVANDNING

Allainstrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvindning eller hantering kan leda till skador och/

eler funktionsfel. Kontrollera att produkterna ar i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore
anvéindning for att attingen frsamring o t.ex. korrosion (dvs. rost, gravrost), missfargning,
kraftiga repor, jack, smuts, avlagring, flagning, slitage, sprickor, spruckna tétningar, etc. Ej fungerande eller skadade produkter
far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical

Varje implantat som inte har anvants, men som har blivit smutsigt, ska hanteras enligt sjukhusets rutiner. Varje implantat med
tecken pa skada, avlagring, smuts eller andra defekter far inte anvindas och ska returneras till Globus Medical.

RENGORING

Instrumenten ska rengdras separat fran instrumentbrickor och -lador. Lock ska i forekommande fall aviagsnas fran lador

for rengoringsprocessen. Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fore rengéring. Alla handtag maste
demonteras. Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Produkterna ska rengoras med neutrala rengdringsmedel fre
sterilisering och inférsel i det sterila, kirurgiska omrédet eller (om tillampligt) returnering av en produkt till Globus Medical.

Rengdring och desinficering kan utféras med aldehydfria Isningsmedel vid hdgre temperaturer. Vid renggring och
dekontaminering méste neutrala rengéringsmedel anvandas och &tfljas av skdlining med avioniserat vatten. Anmarkning:
Vissa rengdringslosningar, t.ex. sdana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel ochveller alkaliska rengdringsmedel,
kan skada vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana I8sningar bor dérfor inte anvéindas.

Féljande rengéringsmetoder bér féljas vid rengéring av instrument och instrumentbrickor samt instrumentlador efter
anvandning eller exponering for smuts och fore sterilisering:

. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig smuts och se till att de inte torkar
genom att bltiagga dem eller tacka éver dem med en vt handduk.

Dette systems komponenter mé ikke anvendes med komponenter fra andre producenter.

Dette systems komponenter er fremstillet af titanlegering og PEEK. Af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde
frarédes det at blande implantatkomponenter af rustfrit stal med andet materiale.

Brug af fiksering med pedikelskruer kan hos born medfore yderligere risici, nér patienterne er smé og endnu ikke udvokset.
Paediatriske patienter har mindre rygradsstrukturer (pedikeldiameter eller -langde), hilket kan forhindre brugen af
pedikelskruer eller age risikoen for forkert placering af pedikelskruen samt for neurologiske lsssioner eller karlaesioner.
Patienter med et ikke-udvokset skelet, der far foretaget rygradsfusion kan have en nedsat leengdevaekst af rygraden, og

de kan have risiko for r miteter (krt 1omen) pga. fortsat vaekst af den anterlore rygrad. Da deres
storrelse er mindre, har paediatriske patienter oget risiko for leesioner i forbindelse med enheden
FORHOLDSREGLER

Implantation af disse enheder mé udelukkende udfores af erfarne kirurger, som er specifikt opleert i brugen af dette system,
da det drejer sig om en teknisk kreevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Praeoperativ planizegning
og patientens anatomi skal tages i betragtning, nér implantatets storrelse veelges.

Kirurgiske implantater er kun beregnet til ENGANGSBRUG og mé aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat ma aldrig
genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmenstre, der kan
fore til brud.

P& baggrund af resultater fra tests for materialetreethed skal kirurgen under brug af disse enheder overveje
implantationsniveauerne, patientens vaegt, patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pa dette
systems prasstationer.

Kirurgen, der implanterer, skal omhyggeligt overveje hvilken type implantat, der er bedst egnet til den peediatriske patients
alder, storrelse, veegt og skeletmasssige modenhed.

KONTRAINDIKATIONER

Disse degenerative sygdomme eller tilgrundiiggende fysiologiske tilstande som f.eks. diabetes eller reumatoid artrit, kan
aendre helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantatbrud.

Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer en patients evne til at overholde de nedvendige begraensninger eller
forholdsregler, kan udgore en szerlig risiko for den pageeldende patient under den postoperative genoptraening.

Faktorer som patientens vaegt, aktivitetsniveau og af retningslinjer for loftning og belastning pavirker den

belastning, implantatet udszettes for.

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

. Aktiv systemisk infektion, lokal infektion pé stedet for den planlagte implantation, eller hvis patienten er misteenkt
for eller har en dokumenteret allergi, overfolsomhed mod fremmedlegemer eller kendt intolerance over for et af
implantatmaterialerne.

N

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

@

Svaer osteoporose, der kan hindre passende fiksering.

Tilstande, der kan medfere overdreven belastning p& knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller degenerative
er relative kontrair Det er lzegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstaende

tilfaelde, idet risici opvejes mod gavn for patienten.

b

o

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

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

Feber eller leukocytose.

© ® N o

Graviditet.

10.Enhver anden tilstand, der kan udelukke den potentielle gavn af implantater | rygraden, som f.eks. tilstedeveerelse
af tumorer eller medfodte abnormiteter, brud ved oget 1 uforklaret af andre
sygdomme, forhojet leukocyttal (WBC) eller en markant ing i leuk s

11. Patienter, der har et kendt arveligt eller erhvervet problem med knogleskorhed eller -forkalkning, bor ikke tages i

betragtning til denne operationstype.

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

13.Ethvert tilfeelde, der krzever blanding af metaller fra to forskellige komponenter eller systemer.

14. Enhver patient, der har utilstraekkeligt deekning af veev pa operationsstedet eller t kr eller
~kvalitet.

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

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

MARVEL" voksestave er ikke vurderet med henblik pé sikkerhed og kompatibilitet i et MR-miljo. MARVEL™ stave er ikke
testet for opvarmning, migration eller billedartefakt i et MR-milje. Sikkerheden af MARVEL™ stave i et MR-miljo er ukendit.
Scanning af en patient med disse enheder kan forérsage patientskade.

INDPAKNING

Disse implantater leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile emballage skal kontrolleres
for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er kompromitteret. Fr brug skal emballagen kontrolleres omhyggeligt for at sikre,

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

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

HANDTERING OG BRUG

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

Ethvert implantat, der ikke er brugt, men som er blevet snavset, skal handteres i henhold til hospitalets protokol.
Ethvert implantat, der viser tegn pa beskadigelse, rester, snavs eller andre defekter, ma ikke bruges og skal returneres ti
Globus Medical

RENGORING

Instrumenter skal rengores separat fra instrumentbakker og -zesker. Lag skal fiemes fra cesker til rengoringsprocessen, hvis
muligt. Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne
kan samles igen efter steriliseringen. Produkterne skal rengores med et neutralt rengeringsmiddel, for de steriliseres og
fores ind i et sterilt operationsfelt eller (nvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinficering skal udfores med aldehydifrie rengeringsmidier ved hoje temperaturer. Rengering og
dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidler efterfulgt af skyining med deioniseret vand. Bemaerk: Visse
rengeringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske rengeringsmider, der kan beskadige
visse enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger ma ikke anvendes.

Folgende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter og instrumentbakker og -gesker rengores efter brug eller
udszettelse for snavs, eller for de skal steriliseres:

. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fierme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at legge
dem i en oplosning eller deekke dem med et fugtigt kleede.

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

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

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

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

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

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

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

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

anvisninger.

10.Laeg instr helt ned i
Behand| med ultralyd i mindst 3 minutter.

dlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidet.

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

12. Aftor instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret tryklut.

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

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes p4 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse til

Globus Medical

STERILISATION

Disse implantater leveres kun sterile. Instrumenter er tilgaengelige ikke-sterile.

Sterile implantater er steriiseret med gammastraling for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) pa 10, Sterile produkter

er pakket individuelt i et PETG-ror inde | en varmeforseglet Tyvek-pose. Udlobsdatoen findes p& meerkatet pa emballagen.

Disse produkter betragtes som sterile, deres er &bnet eller Sterile implantater, der

bliver ikke-sterile, eller hvis emballage er udlobet, betragtes som ikke-sterile og bor kasseres. Sterile implantater opfylder

specifikationerne for pyrogengraense.

Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL p& 10°. Anvendelse af FDA-godkendt indpakning anbefales int.
AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance
in Health Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor (som for eksempel indpakning,
kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsazsker), der er godkendt af FDA, til de valgte

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

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

5. Blétiagg instrumenten i rengdringsmediet | minst 2 minuter.

6. Anvind en mjuk borste fér att noga rengtra instrumenten. Anvind en piprensare fir eventuella lumen. Var sérskilt noga
med omréden som &r svira att komma at.

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

8. Aviagsna instrumenten frén rengdringsmediet och skolj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller likande enzymatiskt rengéringsmedel) i en ultralj enligt ti er.

10.Sank ned instrumenten helt och hallet | ultraljudsreng@raren och spola lumen for att sikerstala att de exponeras for
rengdringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Avlagsna instrumenten frén rengéringsmediet och sk3lj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvand osmos”-
vatten i minst 2 minuter.

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

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

KONTAKTINFORMATION

Kontakta Globus Medical pé 1-866-GLOBUST (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhllas frén Globus Medical.

STERILISERING

Dessa implantat &r endast tillgangliga sterila. Instrumenten finns tilgéngliga icke-sterila

Sterila implantat & steriliserade med g g och &r foratt en steril & (Sterilty

Lovel, SAL) pé 10°. Steria enheter frpackas individuelt i ott PETG-16r  en varmefs Tyvek-pase. L imet
anges pa forpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har Sppnats eller skadats. Sterila
implantat som blir icke-sterila eller som har utgangen férpackning anses vara icke-sterila och ska kasseras. Sterila implantat
uppfyller specifikationerna for febergrans.

Icke-sterila instrument har validerats for att sakerstélla en SAL-niva p& 10, Anvéndning av ett omslag som godkénts av FDA
(USA's rekommenderas enligt 1 for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Ce Guide to Steam and Sterility in Health Care Facillties. Det ligger slutanvandaren att
endast anvanda steriiserare och tillbehtr (sasom steriliseringsomslag, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska
indikatorer och sterliseringskassetter) som har godkénts av FDA for den valda sterlliseringscykelns specifikationer (tid och
temperatur).

Nér en styv steriliseringsbehéllare anvands méste fljande observeras for att stikerstilla en korrekt sterilisering av enheter och
metallskrin med implantat/tillbehdr frén Globus:

Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

Endast av FDA godkanda, styva il éllare for anvandning vid &r med forvakuum far anvandas.

Den styva steriliseringsbehallaren maste ha en minsta filteryta pé totalt 176 tum? eller minst fyra (4) filter med 7.5 tums
diameter.

Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehéll far placeras direkt i en styv steriliseringsbehéllare.

Fristaende moduler/stéll eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehallare for att sékerstalla
optimal ventilation.

Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriliseringsbehdllaren méste féljas. Om frégor uppstar, kontakta
tillverkaren av den specifika behallaren for vagledning.

Se AAMI ST79 for 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 Temperatur Exponeringstid Torktid
Anga Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter
Anga Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren ar de

sterilisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur).

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

© De teriliserr & angives i nedenstaende tabel.

Til dampsterilisation med praevakuum mé der kun anvendes FDA-godkendte stive sterilisationsbeholdere.

Nér der vaelges en stiv sterilisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pé i alt mindst 1185,6 cm? eller mindst
fire (4) filterindlzeg med en diameter p& 19 cm.

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

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

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

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

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

Metode c; 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 godkend til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsid nye steriliseringsparametre. Sterilisatoren skal vere
korrekt installeret, vedligeholdt og Kalibreret. Der skal lobende udfores tests for at bekrzefte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk (USA) lovgiving mé denne enhed kun szlges af en lzege eller pa lzegeordination
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rekommenderade parametrarna inte léngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéllas av
Steriliseraren méste installeras, underhallas och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfSras fér att bekréfta att
alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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FAR INTE OMSTERILISERAS TILLVERKARE

FAR INTE ANVANDAS OM

m TARKEAA TIETOA MARVEL"-KASVUSAUVOISTA

KUVAUS

MARVEL"-k: it ovat posteriorisia il voja, joita voidaan kirurgisesti pidentaa manuaalisella mekaanisella

toimenpiteellé potilaan kasvaessa. Naita sauvoja kayteta4n osana kasvavaa sauvarakennetta, joka koostuu MARVEL™-

sauvoista, ruuveista ja lukituskorkeista (esim. CREO” tai REVERE") seké valinnaisista koukuista ja littimista. Niiden kaytto

on rajoitettu posteriorisiin toimenpiteisiin Sauvoissa on kartiomainen distaalinen kérki mini

varten. Implantteja on saatavana useina eri kokoina erilaisiin potilasanatomioihin. Kun kirurgi toteaa, etta MARVEL™-sauvoilla

on saavutettu aiottu kayttotarkoitus eiké niita enaa tarvita, sauvat pms(etaan

MARVEL"-k: it on valmistettu titaar ja

ASTM F2026 mukaisesti. R | 4

sill se aiheuttaa galvaanisen korroosion riskin implantoinnin jalkeen.

KAYTTOAIHEET

MARVEL"-kasvusauvat on tarkoitettu alle 10-vuotiaille potilaille, joiden selkaranka saattaa vield kasvaa ja jotka tarvitsevat

Kirurgista hoitoa rintakehén vajaatoimintaan littyvien vakavien, etenevien, henkeé uhkaavien, varham alkavien selkarangan
umien, kuten varhain alkavan skolioosin, korj: ja hoitotulosten

ista (PEEK) standardin ASTM F136 ja
implantteja ei saa yhdisté titaaniseosimplantteihin,

FORPACKNINGEN AR SKADAD AN ICKE-STERIL
TILLVERKNINGSDATUM
PRODUKTKVANTITET &I v evn

MEDICINTEKNISK PRODUKT ENDAST PA LAKARORDINATION

ERQ® ® e >

m VIGTIGE OPLYSNINGR

OM MARVEL™ VOKSESTAVE

BESKRIVELSE

MARVEL" voksestave er posteriore stabiliseringsstave, der periodisk kan udtraskkes kirurgisk med manuel mekanisk
aktivering, efterhanden som patienten vokser. Disse stave er en del af en voksestavskonstruktion, der bestér af MARVEL™
stave og skruer med lasekapsler (f.eks. CREO® eller REVERE®) med valgfri kroge og konnektorer, og de er begreenset ti

en posterior tilgang. Stavene inkluderer en konisk distal spids med henblik p& en minimalt invasiv tilgang. Implantaterne fas

i forskellige storrelser, der passer til forskellige patienters anatomi. Nar kirurgen har konstateret, at MARVEL" stavene har
opfyldt deres tilsigtede formal og ikke lzengere er nodvendige, eksplanteres stavene.

MARVEL" voksestave er fremstillet af titanlegering og PEEK, som angivet | ASTM F136 og ASTM F2026. P4 grund af risikoen
for galvanisk korrosion efter implantationen ma implantater af rustfrit stal ikke anvendes sammen med implantater, der er
fremstillet af en titanlegering

INDIKATIONER

MARVEL" voksestave er indiceret til patienter under 10 & med mulighed for yderligere vaskst i rygraden, der kraever Kirurgisk
behandling for at opna og vediigeholde korrektion af alvorlige, progressive, livstruende, tidligt indszettende rygradsdeformiteter
forbundet med torakal insufficiens, inkl. tidlig skoliose, som del af en voksestavskonstruktion.

ADVARSLER/MULIGE UQNSKEDE BIVIRKNINGER

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

komponentbrud

fikseringstab

brud pa ryghvirvel

aendringer af rygradens kurvatur,

neurologisk skade og

karskade eller skade p4 indre organer.

VAROITUKSET / MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
ks jarjestelmén kayttson littyvista mahdollisista riskeista on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskeja
ovat:

laitteen osan murtuma

Kiinnityksen irtoaminen

nikamamurtuma

muutokset selkrangan kaarevuudessa

neurologinen vamma

verenkiertoon tai sisaelimiin liittyva vaurio.

Témén jarjestelmén osia ei saa kéyttad yhdessé muiden valmistajien osien kanssa.

Téman jérjestelman osat on ja polyeetterieetteriketonista (PEEK). Ruostumattomasta teraksestd
implanttiosien 1y muihin in e ole st metallurgisista, mekaanisista ja
toiminnallisista syista.

Ped an kaytts 1 hoidossa voi aiheuttaa lisériskejé, jos potilas on kooltaan pieni ja
luustoltaan kehittymaton. L voi olla Ikérankarakent halkaisija tai pituus), mik voi
estéd pedikkeliruuvien kayton tai lisata pedikkeliruuvin véarén sijainnin ja neurologisen tai vaskulaarisen vamman riskid. Jos
potilaan luusto ei ole téysin kehittynyt ja hénelle tehdaén selkérangan kérangan pituuskasvu saattaa
heikenty tai Kier ("crankshaft”) riski saattaa lisaéntyé selkérangan anteriorisen puolen
pituuskasvun jatkuessa. Lapsipotilailla saattaa olla pienen kokonsa takia lisantynyt laitteeseen littyvan vamman riski
VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan jrjestelman kéyttokoulutuksen saaneet kokeneet Kirurgit saavat implantoida taman laitteen, koska toimenpide
on teknisesti vaativa ja aiheuttaa potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko valitaan leikkausta edeltavin
suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eiké niita saa koskaan kéyttaé uudelleen. Poistettua implanttia ei saa
implantoida uudestaan. Vaikka laite nayttaisi ehjalts, siin4 saattaa olla pienid vaurioita tai sisaisia jannityksia, jotka voivat
aiheuttaa murtuman.

Laskarin on huomioitava timén laitteen kéytssé véisymystestien tulosten perusteella implantoitava nikamataso, potilaan
paino, likunnallisuus, sairaudet ja muut tekiét, jotka saattavat vaikuttaa jarjestelmén toimivuuteen.

Implantoivan kirurgin on harkittava huolellisesti, minké kokoiset ja tyyppiset implantit sopivat parhaiten lapsipotilaan ikaan,
kokoon, painoon ja luuston kehitysasteeseen.

VASTA-AIHEET
Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten lisatd implantin murtumisriski.

Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn huononeminen voi heikentéé potilaan kyky mukautua vlttamattsmin rajoituksin tai
varotoimenpiteisiin ja saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen kuntoutumisen aikana.

Muun muassa potilaan paino, likunnallisuus seka kuormitus- tai nostamisohjeiden noudattaminen vaikuttavat implanttiin
kohdistuvaan rasitukseen.

Neiden laitteiden kyttd on vasta-aiheinen potilaille, joilla on seuraavia tiloja tai sairauksia:

. Aktiivinen systeeminen infektio, infektio suunnitellulla implantointialueella, epilty tai todettu allergia, vierasesineherkkyys
tai todettu intoleranssi jollekin implantin siséiltamalle aineelle.

~

Aiempi fuusio hoidettavalla nikamatasolla.

@

Vakava 0steoporoosi, joka saattaa estéa kunnollisen kiinnityksen.

el

Tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, esimerkiksi vaikea likalihavuus tai
rappeumasairaudet, on suhteellinen vasta-aine. Pa4ttéessén implantin kéytosts tallaisessa tianteessa ladkérin on
otettava huomioon potilaalle aiheutuvat riskit ja hyddyt.

@

Potilaan liikunnallisuus, henkiset voimavarat, mielisairaus, alkoholismi, huumeidenkéytto, tyo tai elamantapa, jotka
saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisid rajoituksia ja joiden takia implanttiin saattaa
kohdistua liiallista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla tavallista suurempi.

Potilaan haluttomuus noudattaa leikkauksen jélkeisia ohjeita.
Muut mahdolliset sairaudet, joita ei ole mainittu kéyttaiheissa.

Kuume tai leukosytoosi.

© ® N o

Raskaus.

10.Kaikki muut tilat tai sairaudet, jotka estavét selkarangan implanttileikkauksesta saatavan mahdollisen hyGdyn,
esimerkiksi kasvaimet tai synnynnaiset epamuodostumat, leikkauspaikan paikallinen murtuma, laskoarvon nousu,
jota ei voi selittad muilla taudeilla, kohonnut 1444 tai merkittéva sirtymé vasemmalle valkosolujen
erittelylaskennassa.

. Tamén tyyppisié leikkauksia ei pid tehda potilaalle, jolla on tunnettu perinndliinen tai hankittu luun haurauteen tai
kalkkeutumiseen liittyva ongelma

12. Kaikki tapaukset, joissa valitut komponentit ovat onnistuneen lopputuloksen kannalta lian isoja tai lian pienia.
13. Kaikki tapaukset, joissa on yhdistettéva kahteen eri komponenttiin tai jarjestelmaén kuuluvia metalleja.

14. Potilaat, joilla kudosmééra ei rita operoitavan kohdan peittamiseen tal luun maéra tai laatu on rittamaton

15. kaikki potilaat, joilla implantin kéytts haittaisi anatomisia rakenteita tai odotettua fysiologista suorituskykyé.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

MARVEL"-kasvusauvojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole tutkittu magneettikuvausymparistossa. MARVEL"-
sauvojen kuumenemista, sirtymista ja Kuva-artefakieja ei ole testattu magneettikuvausympdristossa. MARVEL™-sauvojen
turvallisuudesta & ole tietoa. Jos potilaalle on asennettu tallaisia vlineits, magneettikuvaus
voi aiheuttaa vammoja.

PAKKAUS

N&mé implantit toimitetaan esipakattuina ja Varmista steriilin 1 sisallon steriiliys
tarkistamalla, etté pakkaus on ehja. Tarkasta pakkaus huolellisesti ja varmista, etté kaikki osat on toimitettu. Kaikki osat on
tarkistettava huolellisesti vaurioiden varalta ennen kéyttod. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei saa kéyttad, vaan ne on
palautettava Globus Medicalin. Kun oikea koko on mééritetty, poista tuotteet 1 aikana kay
aseptista tydskentelytapaa.

Instrumenttisarjat toimitetaan epésterileind, ja ne steriloidaan hdyrylla ennen kéyttod kohdan STERILOINTI ohjeiden
mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.

KASITTELY JA KAYTTO

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kasiteltava varovasti. Virheellinen kaytto tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai
mahdolliseen toimintahairioon. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Tarkasta kaikki tuotteet ennen
kéyttoa ja varmista, ettei niissé ole merkkejé laadun heikkenemisest, kuten korroosiota (ruostetta ja pistekorroosiota),
varimuutoksia, haitallisia naarmuja, lovia, epapuhtauksia, jaamia, hilseilyd, kulumista, séroja tai haljenneita tiivisteita.
Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei saa kayttaa, vaan ne tulee palauttaa Globus Medicaliin.

Kaikkia kayttiméttomia mutta likaantuneita implantteja on sairaalan kaytantoj Jos implantissa
on merkkejd vaurioista, jadnteists, epapuhtauksista tai muista vioista, sita ei saa kéy!taa vaan se on palautettava Globus
Medicaliin.

PUHDISTUS

Instrumentit on puhdistettava erillaén instrumenttitarjottimista ja -koteloista. Jos kotelossa on kansi, se on poistettava
puhdistuksen ajaksi. Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava.
Instrumentit voidaan koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Tuotteet on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen
sterilointia ja sterilile leikkausalueelle viemisté tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin,

Puhdistukseen ja desinfiointiin voi kéyttaa aldehydittsmia liuottimia korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettavé neutraaleja puhdistusaineita. Sen jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: Tietyt puhdistusiiuokset, kuten formaliinia, ydia, Ja/tai muuta emaksista
puhdistusainetta siséltavét puhdistusliuokset, saattavat joitakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Tallaisia
liuoksia ei saa kayttaz

Instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava kaytén tai lialle altistumisen jalkeen sekd ennen
sterilointia seuraavasti:

. Pyyhiinstrumenteista heti kéytsn jalkeen kaikki nakyva lika ja est kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai
peittamalia ne marélla pyyhkeells.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

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

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahinta&n kaksi minuutia

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealia jouhiharjalla. Puhdista ontelot pilppurassilla. Kiinnit erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta el nay tulevan enéé likaa

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne &mpimén juoksevan veden alla.

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

10.Upota instrumentit kokonaan ultra&nipundistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ett4 puhdistusaine menee
onteloinin. Sonikoi vahinta&n 3 minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa deionisoidussa vedessé tai
kadnteisosmoosivedessa vahintaan kahden minuutin ajan

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

13. Tarkasta simamadra ettel misséAn instrumentissa ole nékyvaa likaa. Jos nakyvad likaa on jaliell3, toista
puhdistustoimet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kasittelevan
oppaan voi filata Globus Medicalista.

STERILOINTI
Némé implantit on saatavina vain sterilleind. Instrumentit ovat epasterilleja.

Sterillit implantit on steriloitu gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan steriilystasoa (SAL) 10°. Sterilt laitteet

on pakattu PETG-putkeen kuumasaumatun Tyvek-muovipussin sisaén. Viimeinen kayttopéiva on merkitty pakkauksen
efikettiin. Namé tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu. Jos sterilista implantista tulee
epésteril tai pakkaus on vanhentunut, implantti téytyy havittad. Sterilit implantit téyttévét pyrogeenisuutta koskevat
vaatimukset.

Epéisterilien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Steriloinnissa suositellaan kéytettavaksi
Yhdysvaltain elintarvike- ja l4&keviraston (FDA) vaatimukset téyttévia pakkausta. Noudata Association for the Advancement
of Medical Instrumentation (AAMI) -jarjestsn julkaisun ST79 "Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities” (kattava ohje hoyr ja
ohleita. Loppuldiyttaja vastaa Sith, eta sterlinnissa Kaytetaan ainoastaan seliisia sterlointittita a lsévarusteita (kuten
sterilointikadreits ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka Yhdysvaltain elintarvike- ja
Iaékevirasto FDA on hyvaksynyt kayttosn valitun jiakson olosuhteissa (aika ja IAmpdtila).

Kun kaytetaan jaykkaa il Globuksen laitteiden ja ta 1 asianmukainen sterilointi

edellyttaa seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositellut sterilointiarvot on annettu jallempéné olevassa taulukossa.

. terilointiin saa kéyttéa ainoastaan FDAN hy Jaykkia

Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé vahintaén 176 nelituumaa tai siin on oltava
vahintén neljd (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.

Jaykkadn sterilointiastiaan saa panna suoraan enint&an yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sislln.

Varmista mahdollisimman hyva iimanvainto kéyttamlia erillisia moduuleita/telineit tai yksittéisia laitteita, joita ei saa
pinota paallekkéin sterilointiastian koriin

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

Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

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

Menetelma Jakson tyyppi Lampétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjic 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia
Hoyry Esityhjic 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia

Namé parametrit on validoitu ainoastaan tdman tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisédtdan muita tuotteita,
suositellut parametrit eivét pade, ja kéyttjan on vahvistettava sterilointjjaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite on
i i i Kaikkien i ismi on

) Ja
seurattava jatkuvilla testauksilla.
HUOMIO: Yhdysvaltain littovaltiolain mukaan laitetta saavat myydé vain lakarit tai la&karin valtuuttamat henkilot

. Evepyr 0uoTnpiki) AofweN, AofwEN evTomiopévn 0T 80N TG MPOTEVOHEVNG EHAUTELONG 1 GTAV 0 A0BEVIG £Xel
ru8avoroyodevn i emiBeBaiwpévn aAepyia, urtepeLaIOBNGia EEVOU OWHATOG f| YVWOTH HN QVOX( OE OMOIOBAMOTE and
Ta UAIKG TOU EUQUTEHATOC.

~

Mponyospevn aTovsuAoSEsia oTo eminedo f oTa enineda Mo Ba uoBANBoGY ot Bepaneia

®

ZoBapric HopPrG 0OTEOTOPWAN, N OTIOIA EVEEXETAI VA NV ETITPETEL TV KATAAANAN OTEPEWON.

MaBAGEIQ IO EVBEXETAI Va A0KAGOLY LITEPBOIKH KATAMAVAGN GTO 00TG KAl Ta UTELATA, SMwe 0oBapr
TaXUGApKIa 1 EKGUNOTIKEG TIABATEIS, ANMOTEAGDY OXETIKEG QVTEVBEIEEIC. H arédacn oxXeTIKA Ue T X0ron QuTay Twy.
OUOKEUWY OE QUTEG TIG CUVBFKEG MPETEL va ANGBEL QMo Tov (TP adol EEETATTONV Ol KIVELVOL EVAVTL TwY OGEADV yia
Tov aoBevi.

IS
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MePINMTWOEIC OTIC OTIOEG N BPATTNPIOTATA, N VONTIKT KAVGTNTa, 1) PUXIKI GOBEVEIQ, 1) KATAXPNON OIVOTIVEDHATOG
GAPAKWY, N EMAYYEAUATIKI SOA0TNPIGTAT O TOGTIOE WG Twy ACBEVAY EVBEXETAI VA EMNPEACE! TV IKAVETTA
TOUG VI TNPAGOLY TOUG PETEYXEIPNTIKOUG MEPIOPIOHOUG i AOBEVEIC TIOU HITOPE! VA AOKAC0LY UTEPBOIKT KATaToNon
010 EUPUTEVHA KATA TN BIBPKELD ETOGAWONG TWV OOTAV KA Ol OTIOI0L HITOPEL VA SIATPEXOUY UPNABTERO KIVBLVO YIa
aoToxia eppUTESATOC.

ABeveiG ou Bev Eival PGBUOL VA TNPRCOLY TIG HETEYXEIPNTIKEG OBNYIEG.

OnoaSNoTE GAAN MEBrEN oL BEV MEPYPAPETaI OTIC EVBEIEEIC XPrioNG.

MupPETOS 1) AEUKOKUTTAPWOT.
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Eykupoo0vn.

S

. OMOIASANOTE AAAN TIABNGN TIOL AMOKAE(E! TO TIBAVG GGEAOC TNG XEPOUPYIKAG EMEUBAONG TOMOBETNONG EUAUTEVHATWY
TN OMIOVBUAIKI GTAAN, OTIWG N TIAPOUGIA BYKWY 1 CLYYEVEY QVIWLAAILY, TOTIKG KATAYUA OTo ONuEio TNG enéuaong, n
QbEnon Tou puBLOL KABICNONG TIoL BeV EENYEITAL AN GAAEG VATOUG, N ABENCN Tw AEUKWY QILOCHAIRIWY f N ONUAVTIKA
LETATOTION TIPOG TA APITTEPA O SIAGOPIKA PETPNON AEUKGV QILOCHAIpIWY.

11. AoBeVeig pe yVwoTO KANPOVOUIKO 1 EMIKTTO MPOBANUA EVBPAUCTOTNTAG OOTWV f) AMOTITAVWONG SV MPENEL va

AQBAVOVTAL LMBPN YIa AUTO To §IB0G XEIPOUPYEIOU.
12. K& MepinTwon oTny ool Ta eEapTAATA TOL EUPUTEHATOS T EMAEXBNKAY YA XPHON Ba ATav TIOAD peyaAa f)
TIOAD PIKPA Y1Q TNV EMITEUEN EMITUXOUG AMOTEAECHIATOG.

13. K&BE MepimTwon ov anarel Tov cuvBLacHO HETEMWY anod 50 SIaGOPETIKG EEAPTAATA f CUOTALATA.
14. AGBEVEIC LiE QUETIaPKH KAALN TG XEIPOUPYNUEVNC TIEQIOXAC LE 10TO f] QVEMAPKE 00TIKO aMOBET A TOIOTNTAL.

15. AcBeveig 0TOUG 0ToIoUG N XPMAON ENPUTELHATOG Ba MAPEUTIOSICE AVATOUIKES SOUEG M) TNV QVAUEVOUEVT GUCIONOYIKI
etroupyia.

MAHPO®OPIEZ A THN AZOGAAEIA ZAPQZEQN MRI

O eKITTUOOBpEVEG PAB&OI MARVEL” 68V £x0LV aflohoynBei OE 6,Tt adopd TNV aodAAEIR Kal T oUpBATTNTA OE

nepBaihov MR. Ot paBsot MARVEL™ Sev éxouv eAeyxBei OE 6,1 adopd T BEPUAVON, TN PETATOMION A Ta TEXVATA

odauaTa ewévag oe TepBarov MR. H acdareia Twv paBswv MARVEL™ o epiBaov MR Sev eival ywoTh.

H 0Gpwon ao8evolc i QUTE TIC GUOKEVEQ ITOPE! Va 08MYAGE! OE TPAUATIOHO TOL ACBEVOLQ.

ZYZIKEYAZIA

AUTA T EPPUTELHATA TIAPEXOVTAL TIPOCUOKEUAOEVA KAl AOCTEIDWHEVA IE TN XPion akTvoBoNag yappa. H akepadtnta

NG AMOOTEIPWLEVNG CUOKEVATIAG MPENE! va EAEYXETAl yia va SlaohaiCeTal 6T 5ev B EMNPEACTE N AMOOTEIPWON ToU

TEepiExopEvo. TIpIv and Tn XPron, MPETE va EAEYXETE MPOCEKTIKA EQV N CUCKELATIA Elval TAAPNG, KABWG Kal GAa Ta

£€apTANATA, WOTE va SIa0GAATETal 6Tt S8V UTAPXE! Kapia {nid. Ot CUCKELAGIEG 1 Ta TIPOIBVTA TTOU £XOLV UMOOTE (NUIA

Sev npénel va xpnaiporolodvTal, aAla va emoTtpépovTal aTnv Globus Medical. Kata tn xeipoupyikr| enépBaon, adpon

KABOPIOTE TO OWOTO PEYEBOG, APAIPETTE TA MPOIBYTA AN TN CUCKELAOIA XPNOIOMOIVTAG AONTITA TEXVIKH.

Ta 0eT £pYaAEIWY MAPEXOVTAL N AMIOCTEIPWHEVA KAl ATIOGTEIPWVOVTAL E QTHS, TIOW Aré T Xorion, OMwe MEpYPAdeTal

otV evetTa AMOSTEIPQSH napakatw. Metd T xprion A Ty £k8eon og pUTIoug, Ta epyakela npéret va kaBapiCova,

OTWE MEPIypadETal TNV evoTnTa KAGAPISMOS MapakaTw,

XEIPIZMOZ KAI XPHZH

O XEIPIOHOG GAWY Twv EpYAAEIWY KAl TwY EJGUTELHATWY TIPETEL VA yiveTal e Mpoaoxi. H shapévn xpron A o
EOGANIEVOC XEIPIOHOG PNopel va odnyroet aTnv npdkinon {nuidg f/kat mbavie Suchertoupyiag. Mpiv ané Tn XeIPoupyIkn
£MEPBAON, TQ MEGIOVTA MPENEL VA EAEYXOVTAL YA va BIa0GAAICETAl N OWoTH Toug AetToupyia. OAa Ta MpoidvTa npgret
va EAEYXOVTaL TIPIV QM6 T XPAON, WOTE va SIaodaAiCeTal 0Tt Sev LMAPXOLV LN AMOBEKTEG CNUIEG, OTIwG BIABEWON (TLX.
OKOUPIA, CNUAGBIC), ATIOXPWLIATIOLAG, LNEPBOAIKEG EKBOPEG, EYKOMEC, aKABAPGiEC, UMOAEILATA, EEGAOUBIONA, GAOPEC,
PWYHES, paylopéves odpayioeig KA. Ta epyakeia mou Sev Aeroupyoly A ou napouaialovy {nuié Sev pérel va
XpnoiporolovvTal, aAla va eriotpépovTal atnv Globus Medical.

O YEIPIOHOS TWV EPGUTELPATWY TIO S&Y EXOLY XPNOIOMON B, AAAG EXOLV HOAUVBEI, MPEMEL Va YIVETal UGV e TO
TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOLEIOU, Ta ELGUTEVUATA HE EVBEIEEIS TUIAC, UMOAEIUATWY, AKABAPGIAY f e AAAA EAATTGHATA
eV MPEEL va XpnolponolodvTal, ahkd va emoTpépovtal ot Globus Medical

KAOAPIZMOZ

Ta epyaleia MPETE! va KABAPITOVTAL EEXWPIOTA AMO TOUG SIOKOUG KAl TIG BrKES Twv epyaheiwv. Ta kaAGpHaTa pémel

va agaipodvTar and Tic BKeC yia T Siabikacia KaBApIoKOY, EGv anaiTeiTal, O Ta pYAAE(d TOU HMOPOGY val
AnoouVapOAOYNBODY TIPETEL VA AMOUVAPHOAOYOOVTaL YIa TOV kaBapiopd. OAe¢ ot ABEQ TPEEL va anoouvEEovTaL.

Ta epyakeia HITOPOLY Va ENQVACUVAPHOAOYOOVTAL IETA TV AnoaTelpwon. Ta Mpaidvia pénel va kaBapiovTal pe
XPION OUBETEPWY KABAPIOTIKY TIPIV ANG TNV QMOGTEIPWON KO TNV E10QYWYI] OF QOCTEIPWHEVO XEPOUPYIKG MESIO f TNV
£MOTPORY TOU MPGIBVTOG (EGY 10XVEY oTNY Globus Medical.

O KaBPIOUOG K N AMEAJHIAVON HTOPOLY VO MPGYLATOO00VTa P SIaAUTEG ywpic aAbedBec o8 upnAOTepe
8eppiokpaoiec. O Kat ) aroAGpaVo TpENet va 0 Xprion OUBETEPWY KABAPITTIKAY KA, 0T
GUVEXEIT, TV EKTTAUON LIE ATTIOVIOEVO VEO. TNYEILON: OPICEVA KABAPIOTIKA SIAADLAT, OTIWG AUTA TIOU TEPIEXOUV
$0pH6M, YAOUTAPAASEDEN, AeUKQVTIKG fi/kat GAAG GAKANKA KABAPIOTIKG, MTOPE VAl TIPOKAAEGOLY LI OF OPIOHEVES
QUOKEUEG, 161K OF pyaheia. Ta SIAUHATA QUTA BEV TIPEMEL VA XPNOIOMOOVTaL

MPEME va TNPOLVTA Ol MAPAKATL PEOSO! KABAPICHOD KATA TOV KABAPIOHO EPYAAEIWY, SioKwY Kal BKWY EpYAAEIWY PETE
TNV £KBEON OE PUTIOLC GAAG TIPIV GMb TNV AMOOTEIpWON:

. Apéowg peta tn xprion, BeBaiwBeite 6TI Ta epyaleia xOuV OKOUMIOTE, WOTE va ArnopakpuvBoiv GAEG Ol 0paTEG
aKaBapoiec Kal 6T 56V EX0LV OTEYVIOEL, EPBAMTICOVTaq f KAADMTOVTAG Ta JiE LYPI METOETa.

~

ATIOOUVaPHONOYAOTE GAA Ta £PYAAE(Q TIOU HTTOPOLY Va ATOCUVAPHOAOYNBOLY.

TAGVETE Ta epYalEla He TPEXOUHEVO VEPO BPUONG yia va 00V GAEG 01 0paTEG
EXTENEOTE EXTAUON Twov QUMY TOUAGXIOTOV 3 GOPEG LEXPLTO VERO o Byalvel and Toug QuAoUG va Elval KaBapd,

bl

MPoETOIGOTE TO ENzOl® (f) OO0 EVIUATIKG GTOPPUTAVTIKG) COUGWVA LE TIC CUOTACEIS TOU KATAOKEUAOTH.

o

. EMBanTioTe Ta £pyaleia 0TO AMOPPUNIAVTIKG KAl ABGTE TA VA ELMOTIOTOOV YIa TOVAAXIOTOV 2 AETTE:

XpnotponoroTe pakakh BodpToa Via va kaBapioeTe KaAd Ta epyakeia. XpnowonoifoTe KaBapioTiké oUpHA yid TUXGY
auholc. MPOCEETE BIalTERa TIG BUOTIPOTITEG MEPIOKEC.

o

~

Me T 010N QMOGTEIPWHEVNG OUPIYYAG, QVTAOTE TO EVIUHATIKO QMOPPUMAVTIKG SIEALA. EKTEAEGTE EKMAUON TUXOV
QUAGY Kall UOTIPBOITWY TIEPIOXWY HEXPIVal LN Byaivouy ThEOV aKaBapoiec.

«

AdQIPEOTE Ta EPYTAE(Q MO TO AMOPPUTIAVTIKG Kall EETADVETE Tal L TPEXOUHEVO (E0TO VES Bplonc.

©

MpoeToIdoTe To Enzol® () Tap6poio evIUpATIKS AMOPPUIAVTIKG) GOUGWVA LIE TIC CUGTAGEIS TOU KATACKEUADTH OE

OUOKEUN KaBapIoPOU HE UTEPHXOUG.

10. EpBantioTe mMpwe Ta epyakeia 6T GUOKELA KABAPIOHOU HE UMEPAXOUG Kal BERAWBEITE GTI UTAPKEL AMOPPUTAVTIKO
0T0UG AUAOUG EEMAGVOVTAG TOUG. YTIOPAAETE OE KATEPYATIa LE UMEPIAXOUG YIa TOUAGXIOTOV 3 AETTE.

11. ApaIPEGTE Ta EpYAAEIQ AMd TO ANOPEUIAVTIKS Kal EEMAOVETE Ta HE TPEXOULEVO QTIIOVIOLEVO VEPG 1 VERS QVTIOTPOGNG
GOHWONG YIa TOUAGXITTOV 2 AETTTE,

12, STEYVHOTE Ta £pYaEia XpNOIIOMOIVTAG KaBAPS, HAAKS TIavi KAl GINTPAPICHEVO GEPA T TiEoN.

13. EAéyETe OnTiKA KABE epyalelo yia opatéq akaBapoiec. EGv LNAPXOY 0paTé akaBapoiee, enavahdBeTe T Sladikacia
KABAPIOLOL EEKIVEVTAC ard TO BApa 3

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va emkowwvAceTe e Ty Globus Medical aTov apiBué 1-866-GLOBUST (456-2871). Ma va npopnBeuTesite To

EYXEIIBIO XEIDOUPYIKAG TEXVIKAG, ETIKOVWVAGTE pie Tv Globus Medical

ANOZTEIPQZH

Ta eUUTECLATA QUTA BlaTiBEVTal HOVO péva. Ta spyakela SiatiBevial pn iéva

Ta AMOGTEPWHEVA EHGUTELHATA EXOLY ATIOCTEIPWBE e AKTIVOBOAA YAHA KAl EX0LV EMIKUPWBEL Yia TN apOX|
emnédou 51aodakong anooTteipwong (SAL) 10, Ot AMOCTEIPWHEVES CUOKEUES CUOKELATOVTAL LELOVWHEVA OE BOXEID
PETG evT6¢ BpH00UYKOMOUEVAG BAKNG Tyvek. H nuepopnvia MENG avaypageTal TN ETIKETA TG GUOKELATIAg.

Ta MEGibYTa QUTA BEWPOLVTAI AMIOCTEIPWLEVA, EGOTOV N CUCKEVATIA Eval KAEITTT f) SEV EXEl UTIOTTEL (NI,

Ta anooTeipwpéva epduTENATA TOL eV Eival TTAEOV AMOOTEIPWHEVA 1) BE ANYPEVN CLOKELATIa BEWPOLVTAL LN
QROOTEIpWEVA KAl TIPEME! Va aroppinTovTal, Ta anooTEIPWHEVA EHBUTEOATA MANPOLY TIG TPOSIAYPAdES opiwy
TIUPETOYOVWY OUBIIV.

Ta N anooTelpwpEva epyakeia £xouy EMKUPWAEI yia TNV Napoxr emmésou SAL 106, SUVIOTATAL N XPFON MEPITUAYLATOQ
EYKEKPIIEVOL aTIO Tov 0pyaviopd FDA aludwva Lie TIG 0dnyieg Tou Opyaviopol yia TNV QvarTuEn IaTPIKGY 0pYAvWY.
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AvaAuTikég 0nYSC yia T anooTeiowon e
arpé kai ¢ me i oe UVEIOVOLIKIIC TTEDIt (Compr Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities). Anotehel e0BOVN TOL TEMKOU XPAOTN va XPNOIHONOIE HOVO
OUOKEUEG QMOOTEIPWONG KAl EEQPTAATA (OTWG MEPITUNYUATA AMOOTEPWONG, BAKES AMOGTEIPWONG, XNUIKOUG SEIKTEC,
BloAoyIKoUG BEIKTEG Kal KAOETEG QMOOTEIPWONG) oL £XOLV EYKPIBE! aMod Tov opyaviopd FDA yia Tiq podIaypadeg Twy
E£MAEYEVWY KUKAWY QMOOTEIPWONG (XPOVOG Kal BEQLIOKPATIa).

ia va 51achaNOTE N CWOTH AMOGTEIPWON TWY GUOKELIY Globus KAl TWV GOPTWHEVWY KATETIVAY LE YOAPIKA, STaV
XPNOWOTIOlEiTal AKAUTTTO GOXEIO aMooTeipwong, Tpénet va AapBavovTal unoyn Ta egng:

Ol GUVICTWEVES APGHETPOI AMOGTEIPWONG AVAGEPOVTA OTOV TIAPCKATW TIVAKAL

ENTPEMETal va XPrOIHOTIOIO0VTal HBVO GKAYTTA GOXE( ArooTEIPWNG EVKEKPIEVA and Tov opyaviopd FDA ya xprion
KATA TV rOOTEPWON |E ATHO KAl MPO-KEVO.

To GKapMTo B0xE(o AMOCTEIPWONG oL B ETAEYE! TPENE! VA EXEl EAAXIOTO eBaBOY GINTPOU 176 in? CUVONIKA f
TOUAGXIOTOV TECOEQA (4) IXTPa BIAETPOL 7,5 in.

Aev EMITPEETAI VA TOMOBETOOVTaN ANEVBEIQR OTO GKAWITTO BOXE(0 AMOOTEIPWONG MEPICOOTERES ano i (1)
QOPTWHIEVEC KACETIVEG LE YPAQIKG ] TO TEPIEXOHEVO TOUG.

O1 QUTOVOLEG HOVABEG/OXAPEG ) HEHOVWHEVEG CUOKEUEG TIDEEL VA TOMOBETOOVTaL, XWPIG OTOIBAEN, OE KAAAB! BoxElov,
WoTe va 5100¢aNETal BENTIOTOG GEPIOHOG.

MPEMEl va TPEITE TIC 08NYIES XPHONG TOL KATAGKELAOTH TOU AKAHTTTOU SOXEIOL AMOGTEIPWONC. A TUXOY EPWTACEIC,
EMIKOWWVAGTE IE TOV. T Tou o évou Soxeiou yia KaBoBryNGN.

Tia emnPOOBETEC MANPOPOPIES MO AGOPOYY TN XPION TWV GKATITWY SOXEIWY AMOGTEIPWONG, AVATPEETE 0TO TPOTUTTO
AAMI ST79,

TMa eypuTeVpATA Kat epyakela ou rapéxovral MH AMOSTEIPQMENA, cuvioTatar anooTeipwon (tukiypéva f oe Soxelo)

we et

SYMBOLIEN MERKITYKSET
MéBodog Tomnog kokAov ©@eppokpacia Xpodvog ékBeang Xpovog
N o oTEyv@paTog
LUETTELONUMERO STERILE[ R | | STERILOITU SATEILYTTAMALLA
ATpog Mpo-kevo 132°C (270°F) 4)enta 30 Aerrra
R X R ATpoe Mpo-kevo 134°C (273°F) 3 herta 30 Aerrra
ERANUMERO STERIILI ESTOJARJESTELMA

E K/’:/YVTVELLT:;)VI IMEISTAAN LUE KAYTTOOHJEET
A\ | wowo EUROOPAN YHTEISOSSA
® KERTAKAYTTOINEN ZCET;JS%'STSZTU EDUSTAJA
@ EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN VALMISTAJA
® |soammm e EPRSTERL
(] |rvorreenwasns ALISTUSPAA
LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA

EAAHNIKA ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ A
TIZ EKNTYZZOMENEZ PABAOYZ MARVEL™

MNEPIFPA®H
O1 ekMTUGOOpEVEG PABGOI MARVEL™ ival paB5ol oricBiag GTaBepomnoinang o JMopody va EMNKUYBOOV XEIPOUPYIKA |iE
XEIPOKIVITTN LNXQVIKI] EVEYOTIOINGN O MEPIOBIKY BAGN KATA TNV QVANTUEN Tou aoBevA. AUTEG oL PABSOL XPRTIONOIbVTal
WG PEPOG EVOC CUOTALIATOG EKMTUCOOPEVWY PARBWY TIOL aroTeAeiTal and paBEous MARVEL™ kaBwg kat and Riseq
Kal npaTa aodahiong (mx. CREO® i REVERE®), e MpOIpETIKA AyKIOTPA KAl CLVBETAPES, KAl PoopilovTal yia
omioBia npooTiEAaon. AUTEG ot pABEOI SIGBETOLY KWVIKG AMw AKO yia EAAXIOTA ENEPBATIKI XEIDOUPYIKA TPOOTIEADN,
Ta eppuTELPATA SIATIOEVTAI OE BIAPOPA HEYVERN, (OTE Va QVTATNOKEIVOVTal oTNV avaTopia kaBe acdev. OTav o XEPoLpydq
Kpive! 6Tt 01 paEEOI MARVEL™ £X0UV EKMANPUICEL TOV POOPICOLIEVO GKOTIO TOUG Kal 66V eival AoV anapaitTeg, ol paBsol
exkduTeLovTaL
O1 eKMTUOOOEVES PABGOL MARVEL™ KaTaokeualovTal ané kpdpa Tiraviou kat PEEK, 6nwe kaBopiZeTal ata npéTuna
ASTM F136 kat ASTM F2026. Adyw Tou KivS0vou yaABavikAQ SIaBpwonG HETA TNV EJGBTEUCN, Ta EHGUTELLATA
QVOEEIBWTOU XAAUBA BEV TIPETIEL VA GUVBEOVTAN 0TA EHGUTEOLATA KPAATOG TITavio.
ENAEIZEIZ
Ol eKMTUGOOpEVES PABGOI MARVEL™ evSElkvuvTal yia aoBeveic nAIKIAE KATw Twy 10 ETWY e SUVAIKG YIa MEPAITEPW
QUATTUEN TG GTIOVBUNKAG GTAANG, Of OTIOIO! XPEIBTOVTAl XEIPOUPYIKH BEPATIEIA Ia TV EMITEVEN KAl T 1ATAPNN TG
B16PBWONG GOBAPY, TPOOBEVTIKWY KAl AMEANTIKY YA T {wH TIAPAHOPHOEWY TG GTIOVBLAIKAC OTAANG TOWILING
£vap€ng rou oxeTiCovTal e BWPAKIKA QVENAPKEIQ, OUMEPIAQUBAvVOpEVNG TG OKOAWGNG MPWMILNG EVapEng, oTo mAaiclo
£V6G CUOTALATOG EKTTUCOGLEVWY PABSWY.
MPOEIAOMOIHZEIZ/MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
‘Evag ano Toug meavolg KIvEOVoUg Tou oxXeTICeTal JE TN XPron TOU CUCTAATOG QUTOL eival 0 BavaTtog. AAAot Bavol
KIVBUVOL Y10 TOUG 0T0IOUG EVBEXETAI Va AMAITEITal PGOBETN XEIPOUPYIK EMEBAON Elval Ol EEAG:
Bpalon EapTNUATWY TNG CUOKEUNG,
andheia oTEPEWONG,

KATQYHG TOU OTTOVBUAOU,

ETABOAEG TG KAPMUAGTITAG TNG OTOVEUAKAG TTAATG,

VEUPOMOYIKO TPAUHA Kat
ayyewaxn f orayxvik BAABN.

Ta ££APTIAATA AUTO TOU CUGTAATOG BEV MPETEN VG XPNGIHOTIOIOOVTA HE EEPTAHATA OTOIOUSHTIOTE GAAOU
KaTAOKELAOTH

Ta £EAPTALATA AUTOD TOL CUGTALATOG KATACKELAZOVTAL ANb KPGUA TITaviou kal PEEK. A€V GUVIGTATAI 0 GLVEUACGS
£€apTNUATWY Tou EUGUTEVHATOG a6 AVOEEIBWTO XGAuBa e SIadOPETIKA UNIKA YIa HETAAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kal
AEITOUPYIKOUG ABYOUG.

H oTepéwon SIauxevIKi BIGWY 0ToV MaISIaTpIkG MANBUGHS LMOPE! Va MAPOUCIAcE! EMMAEOY KIVEOVOUG GTav oL
QOBEVEIG £XOLY HIKPBTEPO AVACTALA KAl Eival KEAETIKG QViPILIOL Ot TAIBIATPIKO! GOBEVEIG PIOPEL va EXOLV PIKPOTEPES
OMOVBUAIKEG BOpIEG (BIALETPOG | IAKOG QUXEVQ) TIOL EVBEXETAL VA AMOTPETIOLY TN XPAGN SIQUXEVIKWY BISWY 1 va
QUEAVOLV TOV KIVELVO ECGAAPEVNC TOMOBETNONG TG SIGUXEVIKA BIBAC KAl VEUPOAOYIKOD 1} AYYEIGKOD TPALLATIGHOD.

Ol I OKEAETIKA WPILIO! AOBEVEIR TOU LIOBAMOVTAI GE EMEPBATEIQ GTIOVBUAOSESIAR HMOPE Va EXOLY TEPIOPICLEVT
S1aprKnN GTIOVBUNIKA QVANTUEN A PTOPE VA TAPOUGIAZoLY KIVBLVO YIa TEPIOTEOMIKES GTIOVBUAIKEG TAPAHOPGUOEIS
(«pavbpevo crankshafts) Aoyw TG CUVEXOUG BIAGOPIKAG QVATTUENG TG MPGEBIAE TIOVEUNKAG OTAANG. Ol NAIBIATPIKOL
QoBevelg Propel va Mapoustalony AUENUEVO KIVBLVO YIa TPAUPATIOHG TIO OXETITETAN E TN GUOKELA AGyw TOU PIKPOTEPOL
QUaCTALATEG TOUG.

MPOOYAAZEIZ

H EpGUTELON QUTHV TWY CUGKELWY TIPETIEN VA TIDAYLATOMOIENTA HGVO QMo ELTIEIDOUG XEPOUPYOUG TIOL £XOLY EKTIAIBEUTE
£I51KA 0T XPAGN QUTOD TOL CUGTAATOG, KABWE TPGKEITAL YIA HIa SISIKAGIA HE UPNAES TEXVIKEQ AMAITAGELS TIOU EVEXEL
Kivéuvo 0oBapol TPauUaTIoHon Tou acBevr|. Katd tnv eruioyr Tou peyéBoug Tou eppuTedpatog npénet va AapBavetat
LITBWN © MPOEYXEIPNTIKOG TIPOYPAUUATIOHOS KAl 1) QuaTopia Tou aoeve).

Ta xepoupyika epputedpara npoopiovtat yia MIA MONO XPHZH kat ev npéret va enavaxpnoornoloivTal oe

Kaylia mepinTwon. Eva exduTeupévo epdUTELHA SEV MPEMEL VA EUGUTEVETAL TOTE EavA. AKOLIN Kal av N cLoKeUr eivat
HAVOUEVIKA OKEPQUN, UTTOPE Va EXEL HIKPG EAATTWHATA KAl ONPASIA ECWTEPIKAG KATATIOVNONG, YEYOVOG TOU Uropei va
obnyroe! oe Bpaton

Baoe! Twv anoteAecpaTwy SOKIMWY QVTOXAG, KATA TN XPrON QUTWY TWY CUOKELWY, O XEIPOUPYOG MPEMEL va AapBavet
LNBYN Ta EMIMESA EUGLTEVONC, TO BADOG TOL ACBEVH, TO EMIMESO EPACTNPIOTATAS TOL ACBEV, AAEC TABATEIC TOU
QoBevr KATL Mo EVBEXETAI va EMNPEACOLY TNV ANGB00M AUTOD TOU CUSTALATOG.

O Xelpolpyoq Mou MpaypaTorolel TNV epduTELON TIPETEI AABEL TIPOCEKTIKG LNOYN TO KATAAANAGTEPO pPEYVEBOG Kal

Tov KATAAANAGTEPO TUTIO TWV EPGUTELHATWY Vial TNV NAIKIQ, TO PEVEBOG, TO BAPOG KAl TN OKEAETIKN WPIHOTNTA TOU
NABIATPIKOD ACBEVH.

ANTENAEIZEIZ

OpIOPEVEQ EKGUNGTIKEG VBTOL f UTOKEIIEVEG PUSIONOYIKEG TABAGELS, OMwg BIABATNG f pEUHATOEIBAC ApBpITISA, Propst
Va EnNPEGoouLy T BIadIKacia EMOUAWONG, UEAVOVTAG CLVEMNWG Tov KIVELYO BpaloNG TOU EUPUTEDHATOG.

AIQvONTIKEG 1) OWHATIKEG SIATAPAXEC TIOL EMNPEATOLY APVNTIKA TNV IKAVOTNTA CUPHOPGWONG TOL A0BEVA LE TOUG
ANATOOEVOUG MEPIOPIHIONG 1 TIG MPOGUAGEEIG LIOPE va BEG0ULY TOV QOBEVH GE ONUAVTIKG KIVBLVO KATA T SIAPKEIA TG
HETEYXEIPNTIKAG AMOKATACTACNG.

Mapayoveg, 6rwe To BAPOG Tou AoBev, To EMiNESO SPACTNPISTNTAG KAl N GULHGPGWON HE TIG 08NYieS HEPTING,
£MNPEGTOLY TNV KATANGYAGN OTNV 00l UTOBAMETA TO EHGUTELHA.

H Xprion auTév Twy GUOKELMY QvTEVBEIKVUTaL OE QOBEVIG HE TIC akOAOLBEG aBTEIC:

AUTEC 01 TGPALETOO! EXOLV EYkDIBE Yia TV QOOTElpwor) (16v0 UG TG ouokeuric. EGv rpooteBovy dAa mpoidvia

otn ouokeun ol Bev elval EYKUDEG Kal TIDETEL v KABOPIOTOUY VEEC MapGLETpOL
KUKAOU arto Tov xprioTn. H o . N ouvTripnon Kat n T1C OUGKEUIC QMOOTEIPWONG MPEE! Va
npayuaronoeital owoTd. Mpérne! va eKTEAOLVTAN SIGPKIC EEETATEIC Yia emBEBaiwon TC adpavonoinong GAWY Twy Lopduy
BUDCILIWY LIKDOOPYAVIOLV.

NPOZOXH: H opoomovdiakr| vouoBeaia (H.M.A.) mepiopilel TV MWANGN QUTAG TNG CUCKELNG and 1aTPOUG A PE TNV EVIOAY|
(aTpow.

META®PAZH SYMBOAQN
STERILE] R| | ANOSTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA

ZYZTHMA AMNOZTEIPOMENOY
DPATMOY

APIOMOZ KATAAOIOY

APIOMOZ MAPTIAAZ

HMEPOMHNIA AH=HZ ANATPE=TE ZTIZ OAHIIEZ XPHIHZ

(EEE-MM-HH)
EZOYZIOAOTHMENOZ

NPOZOXH ANTIMPOZQMOZ THN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

MONO lA MIA XPHEH EZOYZIOAOTHMENOZ

ANTIMPOZQMOZ ZTHN EABET'IA

NA MHN ENANAMOZTEIPONETAI KATAZKEYAITHZ

NA MH XPHZIMOMOIEITAI EAN H

ZYZIKEYAZIA EXEI YNOZTEI ZHMIA MH AMOXTEIPQMENO

ER®® e >

. HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ
MOZOTHTA NPOIONTOZ. (EEEE-MM-HH)
IATPOTEXNOAOTIKO MPOION XPHZH MONO ME IATPIKH ZYNTAIH
POLSKI WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
ROSNACYCH PRETOW MARVEL™

OPIS

Prety rosnace MARVEL" to tylne prety stabilizujace, kt6re moga by¢ okresowo wydiuzane chirurgicznie poprzez reczne
uruchamianie mechaniczne w miare wzrostu pacjenta. Prety te s stosowane jako czes¢ konstrukcii preta rosnacego
skladajacego sie z pretow MARVEL" oraz $rub i nakladek blokujacych (np. CREO® lub REVERE®), z opcjonalnymi hakani i
tacznikami, a ich stosowanie jest ograniczone do dostepu tylnego. Prety maja zwezona koricowke dystaing umozliwiajaca
minimalnie inwazyjny dostep chirurgiczny. Implanty s3 dostepne w wielu réznych rozmiarach dostosowanych do réznej
budowy anatomicznej pacjenta. Gdy chirurg uzna, Ze prety MARVEL® osiagnety swoj zamierzony cel i nie sa juz potrzebne,
zostang one wyszczepione.

Prety rosnace MARVEL™ wytwarzane sa ze stopu tytanu i tworzywa PEEK, jak okreslono w normach ASTM F136 i
ASTM F2026. Z uwagi na ryzyko korozji elektrochemicznej po wszczepieniu implanty ze stali nierdzewnej nie powinny by¢
faczone z implantami ze stop6w tytanu.

WSKAZANIA

Prety rosnace MARVEL" s3 wskazane u pacjentéw ponizej 10 roku zycia z potenciatem do dodatkowego wzrostu
kregosiupa, ktorzy wymagaia leczenia chirurgicznego w celu osiagniecia i utrzymania korekcii ciezkich, postepuiacych,
zagrazajacych zyciu, wczesnych wad kregostupa zwiazanych z niewydolnoscia odcinka piersiowego, w tym wczesnej
skoliozy, jako czesci konstrukcji preta rosnacego.

OSTRZEZENIA/MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Jednym z potencialnych zagrozer zwigzanych z tym systemem jest zgon. Do innych potencialnych zagrozen, ktére moga
wymagaé dodatkowej operacji, naleza:

peknigcie elementu wyrobu,

utrata zespolenia,

Ziamanie kregow,

zmiany krzywizn kregostupa,

uraz neurologiczny oraz

uraz naczyf krwionosnych lub narzadow trzewnych.
Elementy tego systemu nie powinny by¢ stosowane z elementami oferowanymi przez innego producenta.

Elementy tego systemu wytwarzane sa ze stopu tytanu | tworzywa PEEK. Z przyczyn metalurgicznych, mechanicznych
i funkcjonalnych nie zaleca sie jedr tosowania implantow wykonanych ze stali nierdzewnej z elementami
wykonanymi z innych materialow.

Zastosowanie zespolenia za pomoca $rub do nasady fuku kregu u pacjentow pediatrycznych moze stwarza¢ dodatkowe
zagrozenia, gdy pacienci sa niskiego wzrostu, a ich szkielet jest niedojrzaty. U pacjentow pediatrycznych struktury
kregosupa (érednica lub diugos¢ nasad tukéw kregéw) moga byé mniejsze, co moze uniemozliwi¢ zastosowanie $rub do
nasad luk6w lub moze zwigkszat ryzyko nieprawidiowego umiejscowienia $rub do nasad fukéw i obrazen neurologicznych
lub naczyniowych. Pacjenci z niedojrzalym szkieletem poddani zabiegom zespolenia kregostupa sa potencialnie narazeni

na ograniczony wzrost wzdiuzny pa lub zr a rotacyine pa (,zjawisko walu korbowego”)

spowodowany nieustannym zrznicowanym wzrostem przednie] czgSci kregostupa. Z uwagi na nizszy warost u pacientow
moze igkszone ryzyko urazow zwiazanych z wyrobem.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby te powinny by¢ wylacznie przez ych chirurgow po 1 w zakresie stosowania

tego systemu, poniewa jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza ryzyko powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze
rozmiaru implantu nalezy uwzglednié plan zabiegu i budowe anatomiczng pacjenta.

Implanty chirurgiczne przeznaczone sa WYEACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU i nie wolno ich nigdy uzywat
ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie. Mimo iz wyréb moze wydawac sie
nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych naprezen, ktére moga doprowadzié do
peknigcia.

Na podstawie wyniku testu zmeczeniowego podczas uzywania tych wyrobéw chirurg powinien uwzglednié poziom
wszczepiania, mase ciala pacjenta, poziom aktywnosci pacjenta oraz inne stany pacjenta itp. mogace wplywaé na dziatanie
systemu.

Chirurg wykonujacy zableg wszczepienia powinien starannie rozwazyé rozmiar i typ implantow najbardziej odpowiednie dla
wieku, wzrostu, wagi | stopnia dojrzalosci szkieletu pacienta.

PRZECIWWSKAZANIA

Niektore choroby zwyrodnieniowe Iub zwigzane z nimi stany fizjologiczne, takie jak cukrzyca lub reumatoidalne zapalenie
stawow, moga zmieni¢ proces gojenia, zwigkszajac w ten sposob ryzyko zlamania implantu.

Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace zdolnos¢ pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczer lub
$rodkow ostroznosci moga narazi¢ pacjenta na szczegdine ryzyko w trakcie rehabilitacii pooperacyjnej.

Cazynniki takie, jak masa ciata pacjenta, stopier aktywnosci oraz przestrzeganie instrukcji obciazania maja wplyw na nacisk,
ktéremu poddawany jest implant.

Stosowanie tych wyrobow jest przeci e u pacjentow z stanami:

1. Czynna infekcja ustrojowa, infekcja zlokalizowana w miejscu proponowanej implantacii lub jesli u pacjenta podejrzewa
sie lub rozpoznano alergie, 0¢ na cialo obce lub nietolerancie na materialy, z ktdrych wykonano
implant.

2. Wezesniejsze zespolenie na leczonym pozwomwe( ach).

3. Clezka . ktéra moze ur

4. Stany, ktére moga wywolywac nadmierne naprezenia na koS¢ i implanty, np. duza otylos¢ lub choroby zwyrodnieniowe
bad? przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobow w takich przypadkach musi podjac lekarz po
uwzglednieniu zagrozer oraz korzysci dia pacienta

5. Pacjenci, ktorych aktywnosc, zdolnosci intelektualne, choroby psychiczne, naduzywanie alkoholu, uzaleznienie od
subslancu psychoaktywnych, praca zawodowa lub styl zycia moga zaki6eac zdolnosé do przestrzegania ograniczen

oraz ktérzy moga ¢ zbyt duze naprezenia na implant w okresie gojenia kosci oraz osoby,

i moga by¢ narazone na podwyzszone ryzyko uszkodzenia implantu.

6. Pacjenci, ktérzy nie chca przestrzega¢ instrukcji pooperacyjnych.

7. Wszelkie stany we do stosowania

8. Gorgczka lub leukooytoza.

9. Ciaza.

0.Wszelkie inne stany wykluczajace potencialne korzyscl zwiazane z zabiegiem wszczepienia implantu kregostupowego,
np. obecnosé guzéw lub wad wrodzonych, zlamanie w operowanym miejscu, podwyzszenie OB niewyjasnione przez
inne choroby, podwyzszenie liczby bialych krwinek (WBC) lub wyrazne przesuniecie w lewo w rozmazie WBC,

Pacjenci z rozpoznana dziedziczna lub nabyta famiiwoscia kosci badz zaburzeniami wapnienia nie powinni byé uznawani
za kandydatéw do tego zabiegu

12. Przypadek, w ktorym wybrane elementy implantu bylyby zbyt duze lub zbyt mate do osiagnigcia pozadanego rezultatu
13.Przypadek wymagajacy polaczenia metali z dwéch réznych elementéw lub systemow.

14. Pacjent z niewystarczajaca iloscia tkanki w operowanym miejscu badz niewystarczajaca iloscia lub jakoscia kosci.

15. Pacjent, u ktérego zastosowanie implantu zakiocatoby struktury anatomiczne badz oczekiwane dziatanie fiziologiczne.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

Prety rosnace MARVEL™ nie zostaly ocenione pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w srodowisku RM

Prety MARVEL" nie zostaly przetestowane pod katem nagrzewania, migracji lub artefaktow obrazu w $rodowisku RM.
Bezpieczeristwo stosowania pretéw MARVEL" w srodowisku RM nie jest znane. Skanowanie pacjenta, ktdry posiada takie
urzadzenia, moze spowodowac jego obrazenia.

OPAKOWANIE

Implanty te dostarczane sa jako wstgpnie opakowane | jalowe, wysterylizowane przy uzyciu gamma. Nalezy
sprawdzi¢ ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewnic sie, Ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie
nalezy dokladnie sprawdzi¢ pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladnie sprawdzic wszystkie elementy, aby
upewnié sig, e nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktow nie nalezy uzywac.
Nalezy zwrdcic je do firmy Globus Medical. W trakcie operacii po ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z
opakowania, stosujac technike aseptyczna.

Zestawy instrumentéw sa niejalowe i przed uzyciem wymagaia sterylizaii para wodna, jak opisano ponizej w punkcie
STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty nalezy wyczyScié, jak opisano ponizej w punkcie
CZYSZCZENIE,

PRZYGOTOWANIE | UZYTKOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy ¢ ostroznie. | Iub ie moga
doprowadzié do uszkodzenia i/lub potencialnej usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzié, aby upewni¢ sie,

2e dzialaja prawidiowo. Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie nosza oznak
niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja, przebarwienia, nadmierne zarysowania, nacigcia, pozostalosci, luszczenie sie,
2uzycie, peknigcia, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych instrumentow nie nalezy uzywac i nalezy zwrécié
je do firmy Globus Medical.

Kazdy implant, ktory nie byl uzywany, ale ulegt iu, nalezy ¢ zgodie z protokolem szpitalnym
Wszelkie implanty z oznakami uszkodzenia, pozostatosciami, odiamkami lub innymi wadami nie powinny by¢ uzywane i
nalezy je zwrocié do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Instrumenty powinny by¢ czyszczone oddzielnie od tac | pudefek na instrumenty. W celu przeprowadzenia procesu
czyszczenia nalezy zdjac wieka z pudelek, jezeli wystepuja. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe,
nalezy zdemontowa przed przystapieniem do czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odiaczyé. Instrumenty mozna zlozyé
ponownie po sterylizacji. Produkty nalezy czyscié z wykorzystaniem obojetnych érodkow czyszczacych przed sterylizacia i
wprowadzeniem do jalowego pola chirurgicznego lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

GCzyszzenie i dezynfekcje mozna wykonad w wyzszej za pomoca rozpt Swr
aldehydu. Gzyszczenie i odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojetnych érodkow czyszezacych, a nastepnie plukanie
woda dejonizowana. Uwaga: niektére roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, I/

ub inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzié do uszkodzenia niektorych wyrobow, zwiaszcza instrumentow.
Roztworéw takich nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszezenia instrumentéw, tac i skrzyr po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacjg nalezy
zastosowac¢ ponizsze metody:

Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrzed, aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia  zanurzyé je Iub
przykryé mokrym recznikiem, aby uniknaé zaschnigcia zanieczyszczen.

2. Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.

3. Spluka instrumenty pod biezaca woda z kranu, aby usunaé wszystkie widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przepiuka¢
0 najmniej 3-krotnie do momentu, w ktérym przestana z nich wyplywac zabrudzenia.

4. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny)

5. Zanurzyé instrumenty w detergencie | pozostawic na co najmniej 2 minuty.

6. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby dokfadnie oczyécié instrumenty. Kanaly nalezy czysci¢ za pomoca podiuznej
szczotki. Zwrocié szczeglng uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jalowe] pobra¢ roztwor detergentu er \ego. Przeplukiwac kanaly i trudno dostepne
obszary, dopdki nie przestang sie z nich wydostawac zabrudzenia.

8. Wyjac instrumenty z detergentu i spiuka je pod biezaca woda z kranu.

9. Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w
myjce ultradzwigkowe.

10. Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej | upewni¢ sie, e detergent znajduje sie w kanatach,
przeplukujac je. Przeprowadzac sonikacje przez co najmniej 3 minuty.

1. Wyjag instrumenty z detergentu i plukaé je pod biezaca woda dejonizowana lub woda oczyszczona w procesie

odwréconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy6 instrumenty za pomoca czyste i suchej Sciereczki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.

13.0bejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jedli widoczne sa zabrudzenia, powtérzy¢ proces
czyszczenia, zaczynajac od punktu 3

DANE KONTAKTOWE

Z firma Globus Medical mozna sie skontaktowaé pod numerem telefonu 1-866-GLOBUST (456-2871). Podrecznik techniki

chirurgicznej mozna uzyska w firmie Globus Medical

WYJALAWIANIE

Implanty te dostepne sa jedynie w stanie jatowym. Instrumenty sa dostepne Jako niejatowe.

Implanty steryine wyjalawiane sa promieniowaniem gamma i sg ¢ Poziom
Steryinosci (SAL) 10°. Jalowe wyroby sg pakowane indywidualnie w tube PETG etz zgrzewanego worsazka 2
tworzywa Tyvek. Termin waznosci mozna znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty sa uwazane za steryine, o ile
opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone. Steryine implanty, ktére utracily sterylnosé lub ktérych opakowanie utracito
waznos¢, sa uwazane za niesterylne i nalezy je wyrzuci¢. Steryine implanty spetniaja specyfikacie wartosci granicznych

dla pirogenéw.

Niejalowe instrumentarium zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°. Zalecane

jest stosowanie opakowar zatwierdzonych przez FDA, zgodnie z wy iation for the of Medical
Instrumentation (AAMI) ST79, Comp Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities.
Uzytkownik koncowy odpowiada za stosowams wylgoznie sterylizatorow i akcesoriéw (np. opakowar steryiizacyjnych,
torebek sterylizacyjnych, , wskaznikéw biologicznych oraz kaset sterylizacyjnych), ktore sa
dopuszczone przez FDA do w cyKlu sterylizacjl (czas i temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika ster w celu terylizowania wyrob6w firmy Globus

oraz zatadowanych opakowar graficznych nalezy uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyine dopuszczone przez FDA do stosowania podczas sterylizacii z
proznia wstepna.

Nalezy wybrac sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimainej catkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in lub
wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 in

W sztywnym pojemniku ster nie wolno ¢
opakowania graficznego ani jego zawartosci

o wigcej niz jednego (1) zaladowanego

Aby zapewni¢ optymalng wentylacie, moduly/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiescié w koszu bez
ukladania w stosy.

Nalezy przestrzegat instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytan
nalezy skontaktowat sie z producentem pojemnika.

Dodatkowe ywnych pojemnikéw sterylizacyjnych mozna znalez¢ w AAMI ST79.

W przypadku implantow i instrument6éw dostarczanych jako NIEJALOWE zaleca sig sterylizacjg (w opakowaniu lub w
pojemniku) w nastgpujacy sposob:

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji | Czas suszenia
Para wodna Préznia wstepna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut
Para wodna Préznia wstepna 184°C (273°F) 3 minuty 30 minut

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sg inne produkty,
zalecane parametry nie obowigzuja i uzytkownik musi ustalié nowe paramelry cyklu. Sterylizator musi byé prawidiowo
oraz regularnej konserwacji i kalibracji. Nalezy przeprowadzac ciagle testy w celu potwierdzenia
form zywych 5

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.
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