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VERPACKUNG
Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhaltich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung berpriift werden, um die Sterilitat des Inhalts sicherzustellen. Die
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_ IMPORTANT INFORMATION

ENGLISH ON THE RELIEVE® LAMINOPLASTY FIXATION SYSTEM

DESCRIPTION

The RELIEVE® Laminoplasty Fixation System consists of spinal fixation plates and screws for use in laminoplasty procedures.
RELIEVE® implants are inserted through a posterior cervical or thoracic approach, and are available in various sizes and geometric
options to fit individual patient anatomy. Plates may be filed with bone graft material. Screws are used to attach the plates to bone
and are available in a variety of lengths and diameters to fit patient anatomy.

RELIEVE® plates are made from radiolucent polymer, with titanium alloy or tantalum markers, as specified in F2026, F136, F1295,
and F560. Screws are made from titanium alloy, as specified in F136 and F1295.

INDICATIONS

The RELIEVE® Laminoplasty Fixation System is intended for use in the lower cervical and upper thoracic spine (C3-T8) in
laminoplasty procedures. The RELIEVE® Laminoplasty Fixation System is used to hold the bone allograft material in place in order
to prevent the allograft from expulsion, or impinging the spinal cord.

WARNINGS
The safety and effectiveness of the device when implanted in the anterior spine have not been established.

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

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

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

PRECAUTIONS

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

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

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

CONTHAINDICATIONS

Use of the RELIEVE® Laminoplasty System is contraindicated when there is active systemic infection, infection localized to

the site of the proposed implantation, or when the patient has demonstrated allergy or foreign body sensitivity to any of the

implant materials.

Severe osteoporosis may prevent adequate fixation and thus preclude the use of this or any other orthopaedic implant.

3. 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.

4. Use of these implants is relatively contraindicated in patients whose activity, mental capacity, mental ilness, alcoholism, drug
abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their ability to follow postoperative restrictions and who may place undue
stresses on the implant during bony healing and may be at a higher risk of implant failure.

MRI SAFETY INFORMATION

o

RELIEVE® Laminoplasty Fixation Systems are MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only

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

 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

« Quadrature Body Coil only

Under the scan conditions defined above, the RELIEVE® Laminoplasty Fixation Systems are expected to produce a maximum
temperature rise of less than or equal to 3.5°C after 15 minutes of continuous scanning.

The image artifact is not expected to extend beyond 55mm from the device when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3.0 Tesla MRI system.

PACKAGING

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

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

HANDLING

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

CLEANING

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

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly
instruments; these solutions should not be used
‘The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments after use or exposure to soil, and prior to
sterlization:
1. Immediately following use, ensure that the instruments are wiped down to remove all visible soil and kept from drying by
submergmg or covenng with a we( towe\
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3 Rlnse the mstrumems under runnlng (ap water to remove all visible soil. Flush the lumens a minimum of 3 times, until the
lumens flush clean.

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

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

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

to reach areas
7. Using a sterile syringe, draw up the enzymatic detergent solution. Flush any lumens and hard to reach areas until no soil is
seen exiting the area,
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.
Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.
Sonicate for a minimum of 3 minutes.
Remove the instruments from the detergent and rinse them in running deionized water or reverse osmosis water for a
minimum of 2 minutes.
12. Dry instruments using a clean soft cloth and filtered pressrized air.
13, Visually inspect each instrument for visible soil. If visible soll is present, then repeat cleaning process starting with Step 3.

CONTACT INFORMATION

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

STERILIZATION

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

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

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

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

For implants and instruments provided NONSTERILE, sterilization is recommended (wrapped or containerized) as follows:

‘ Method ‘ Cycle Type ‘ Temperature ‘ Exposure Time ‘ Drying Time ‘

‘ Steam ‘ Pre-vacuum ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minutes 30 minutes ‘

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

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

DEUTSCH WICHTIGE INFORMATIONEN
ZUM RELIEVE® LAMINOPLASTIE-FIXATIONSSYTEM

BESCHREIBUNG
Das RELIEVE® Laminoplastie-Fixationssystem besteht aus Wirbelsaulen-Fixationsplatten und -schrauben zur Verwendung bei
Laminoplastieverfahren. RELIEVE® Implantate werden posterior zervikal oder thorakal eingefiihrt und sind in verschiedenen GroBen
und geome(r\schen Formen erhaltlich, um den Anatomien der verschiedenen Patienten zu entsprechen. Die Platten sind eventuell
mit Knochentrar geflillt. Die den zum Anbringen der Platten am Knochen verwendet und sind in

rerschiedenen Langen und Dt 1 erhaltlich, um den Anatomien der 1 Patienten zu entsprechen.
Die RELIEVE® Platten werden aus strahlend Polymer mit Ti oder Tantalummarkern hergestellt wie in
F2026, F136, F1295 und F560 spezifiziert. Die Schrauben bestehen aus einer Titanlegierung wie in F136 und F1295 spezifiziert.
INDIKATIONEN
Das RELIEVE® Laminoplastie-Fixationssystem ist fiir die Verwendung in Laminoplastie-Verfahren in der unteren und oberen thorakalen
Wirbelsaule (C3-T3) indiziert. Das RELIEVE® Laminoplastie-Fixationssystem wird dazu verwendet, das Knochentransplantat-
Aligraftmaterial an Ort und Stelle zu halten, damit der Allograft nicht ausgeschieden wird oder das Riickenmark verletzt.
WARNHINWEISE
Die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts bei der Implantation in die vordere Wirbelsaule wurden nicht etabliert.

Eines der potenziellen mit diesem System identifizierten Risiken ist der Tod. Zu den anderen potenziellen Risiken, die eventuell
we\(ere Eingriffe erforderlich machen, zahlen

Bruch der Produktkomponenten,

Verlust der Fixierung,

keine Verbindung,

Bruch der Wirbel,

neurologische Verletzungen und

vaskulire oder viszerale Verletzungen.

Manche degenerative Krankheiten oder vorliegende physiologische Krankheiten wie . B. Diabetes, theumatoide Arthritis oder
Osteoporose kinnen den Heilungsprozess beeintréichtigen und deshalb das Risiko des Implantatbruchs oder Wirbelséulenbruchs
erhhen.

VORSICHTSHINWEISE

Die Implantation der Laminoplastie-Fixationsvorrichtungen sollte nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen
durchgefiinrt werden, die speziell fir den Einsatz dieses System geschult wurden, da es sich dabei um eine anspruchsvolles
Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schweren Verletzung des Patienten besteht. Bei der Auswahl der ImplantatgriBe solte
die préoperative Planung und Anatomie des Patienten in Betracht gezogen werden

Chirurgische Implantate diirfen nie wiederverwendet werden. Ein explantiertes Metalimplantat darf nie erneut implantiert werden.
Auch wenn das Implantat scheinbar unbeschédigt ist, kann es kleine Defekte und interne Stressmuster aufweisen, die zum
spateren Bruch fiihren kinnen

Der Patient muss angemessene Instruktionen erhalten. Geistige oder korperliche Behinderungen, die den Patienten daran hindern,
die nétigen Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen zu beachten, kénnen fiir den Patienten wéhrend der postoperativen
Rehabilitation ein besonderes Risiko darstellen

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des RELIEVE® Laminoplastik-Systems ist kontraindiziert, wenn eine aktive systemische Infektion oder eine
auf die Stelle der vorgeschiagenen Implantation begrenzte Infektion vorliegt oder beim Patienten eine Allergie oder
Fremdkdrperempfindiichieit gegentiber einem oder mehreren Implantatmaterialien nachgewiesen wurde.

2. Schwere Osteoporose kann eine adaquate Fixation verhindern und daher die Verwendung dieses oder eines anderen
orthopédischen Implantats ausschlieBen.

3. Bedingungen, die eine iberméBige Belastung der Knochen und Implantate verursachen kénnen, 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 fir den
Patienten zu treffen

4. Die Verwendung dieser Implantate ist relativ kontraindiziert bei Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder
Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitit, geistige Fahigkeiten, Beruf oder Lebenssti die Fahigkeit beeintréchtigen
kénnen, die postoperativen Einschrénkungen zu befolgen, und bei denen es wéhrend der Knochenheilung zu ungeeigneten
Belastungen des Implantats kommen kann oder ein héheres Risiko des Implantatausfalls besteht.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Die RELIEVE® Laminoplastie-Fixationssysteme sind bedingt MR-sicher. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter folgenden
Bedingungen sicher mit einem MRT-System gescannt werden:

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

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

« Maximale mittlere spezifische GanzkSrper-Absorptionsrate (SAR) des MRT-Systems von 2 Wi/kg (normaler Betriebsmodus)
 Nur Quadratur-Kérperspule

Die RELIEVE® Laminoplastie-Fixationssysteme fiihren bei einer kontinuierlichen Messung tber 15 Minuten unter den oben
beschriebenen voraussichtlich zu einem Temperaturanstieg von maximal 3,5 °C.

Es st davon auszugehen, dass sich das Bildartefakt bei der Messung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0-Tesla-
MRT-System maximal um 55 mm vom Implantat erstreckt

sollte sorgfaltig auf Volisténdigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf
Beschédigungen zu tiberpriifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und sollten 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 dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung miissen die Instrumente gereinigt werden, wie im
nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen und/oder méglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschatt zu tiberprifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verférbung, Lochfra, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und soliten an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydireien Lésungsmitteln bei hoheren Temperaturen durchgefiihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspiilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsisungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel knnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschédigen; diese Losungen dirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der
Slenhsaﬂon einzuhalten:
Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen
2zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.
Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente,
Spiilen Sie die Instrumente unter fieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen Sie
die Hohlrdume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespdilt sind.
Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) geméB den Empfehlungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie es mindestens 2 Minuten einwirken.
Reinigen Sie die Instrumente grindiich mit einer weichen Biirste. Verwenden Sie fiir Hohlréiume einen Pfeifenreiniger. Achten
Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.
Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslosung in eine s(erlle Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohlraume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen .
Entfernen Sie die Instrumente vom Re\mgungsmme\ und spu\en Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.
Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches ) it in einem U igungsgerét gemaB den
Empfehlungen des Herstellers vor.
Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in
den Hohiraumen befindet, indem Sie die Hohlraume ausspilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.
Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fleBendem
Wasser oder Umkehrosr

12. Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen weichen Tuch und gefilterter Druckluft.
13. Unterziehen Sie jedes Instrument einer Sichtpriifung. Wiederholen Sie bei sichtbaren Verschmutzungen den Reinigungsprozess

ab Schritt 3
KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus Medical
bezogen werden
STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhéltiich.
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Sterile Implantate und Instrumente wurden mit G ) sterilisiert, um ein Steriitétsniveau von 10 SAL zu gewahrleisten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppelter Folie verpackt. Das Verfallsdatum st auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gesfinet oder
beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Stemita‘t bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert. GeméB
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) Guide to Steam and Sterilty
Assurancs in Health Care Faciifies wrd empfohlen. 6in Umsohlagtuch zu verwenden Der Endbenutzer ist dafir verantwortiich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehdr (wie z. B. er, Sterilisationsbettel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die ausgewah\ler\ Steriisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur)
konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und beladene
fik-Behélter ordnungsgemaB zu sterilisieren:

* Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiinrt.

Es dirfen nur stabile Sterilisationsbehélter fiir die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.

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

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

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

werden,

Fre\stehende Module/Racks oder Einzelgerate missen ohne Stapeln in einen Behéiterkorb gestellt werden, um eine optimale

Ventilation sicherzustellen

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

des entsprechenden Behélters zu kldren.

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

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

‘ Methode ‘ Zyklusart ‘ ‘ inwil i ‘ i ‘

‘ Dampf ‘ Vorvakuum ‘ 182 °C (270 °F) ‘ 4 Minuten ‘ 30 Minuten ‘

Die Parameter wurden nur fir die Steriisation dieser Vorrichtung validliert, Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
Sterifsator muss ordnungsgema aufgestell, gewartet und Kalbriert sein. Es missen regelmésige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen werden

SYMBOLE
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_ IMPORTANTES INFORMATIONS
FRANGAIS SUR LE SYSTEME DE FIXATION PAR LAMINOPLASTIE RELIEVE®

DESCRIPTION

Le systéme de fixation par laminoplastie RELIEVE® se compose de plaques de fixation de la colonne vertébrale et de vis & utiiser
dans les procédures de laminoplastie. Les implants RELIEVE® sont insérés au moyen d'une approche cenvicale postérieure ou
thoracique, et sont disponibles en dimensions variées et options gé pour convenir a Ianatomie des patients individuels.
Les plaques peuvent étre remplis avec de la matiére de grefion spongieux. Les vis sont utiiisées pour attacher les plaques aux os
et sont disponibles dans une variété de longueurs et de diamétres afin de convenii a I'anatomie du patient.

Les plaques RELIEVE® sont fabriquées & partir de polymére radiotransparent, avec des marqueurs en alliage de titane ou de
tantale, comme il I'est spécifié dans F2026, F136, F1295 et F560. Les vis sont fabriquées & partir d'alliage de titane, comme il I'est
spécifié dans F136 et F1295

INDICATIONS

Le systeme de fixation par laminoplastie RELIEVE® est prévu pour étre utiisé dans la colonne cervicale inférieure et la colonne
thoracique supérieure (C3-T3) dans les procédures de laminoplastie. Le systéme de fixation par laminoplastie RELIEVE® est utilisé
pour maintenir la matiére d'allogreffe osseuse en place afin dempécher I'expulsion de I'allogreffe osseuse ou d'empiéter sur la
moelle épiniere.

AVERTISSEMENTS
La sécurité et I'efficacité du dispositif, une fois implanté dans la colonne antérieure, n'ont pas été établies.

L'un des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le déces. D'autres risques potentiels susceptibles de requérir une
chirurgie additionnelle incluent:

fracture de composant du dispositi,

perte de fixation,

pseudarthrose,

fracture des vertebres,

Iésion neurologique et

.
.
*  lésion vasculaire ou interne.

Certaines maladies pour conditions physiologiques sous-jacentes telles que le diabéte ou la polyarthrite rhumatoide
risquent d'altérer le processus de guérison, augmentant ainsi le risque de rupture d’implants.

PRECAUTIONS

Limplantation des dispositifs de fixation par laminoplastie ne doit étre effectuée que par des chirurgiens du dos expérimentés ayant
requ une formation & l'emploi de ce systéme car il s'agit d’une procédure exigeante sur le plan technique présentant un risque de
blessures graves pour le patient. La planification préopératoire et I'anatomie du patient doivent tre prises en compte lors de la
sélection de la taille de implant.

Ne jamais réutiliser les implants chirurgicaux. Ne jamais réimplanter un implant explanté. Méme si I'appareil ne semble pas
endommage, il risque d'avoir de petits défauts et des contraintes internes pouvant provoquer une rupture.

Informer le patient de maniére adéquate. Une déficience mentale ou physidue compromettant ou empéchant la capacité d'un
patient a se conformer aux limitations ou précautions nécessaires risque de placer ce patient a un risque particulier durant la
réhabiltation postopératoire.

CONTRE-INDICATIONS

1. Lutilisation du systéme laminoplastie RELIEVE® est contre-indiquée en présence d'une infection générale active, d'une
infection localisée au champ de I'mplantation proposée ou lorsque le patient a démontré une allergie ou une sensibilté au
corps étranger  toute matiére de I'mplant.

2. Une ostéoporose grave risque d'empécher une fixation adéquate et, par conséquent, interdire I'utilisation de cet implant ou de
tout autre implant orthopédique.

3. Conditions susceptibles de placer des contraintes excessives sur les os et les Implants, telles qu'une grave obésité ou des
affections dégénératives, sont des contre-i s relatives. La décision d'utiiser ces dispositifs dans de telles conditions
doit étre prise par le médecin en tenant compte des risques par rapport aux avantages pour e patient

4. Lutilisation de ces implants est relativement contre-indiquée chez les patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladie
mentale, Palcoolisme, 'abus de drogues, 'emplol ou le style de vie risquent de porter atteinte a leur capacité a suivre les
restrictions post-opératoires et qui risquent d'imposer des contraintes excessives sur implant durant la guérison osseuse et
d'étre & un plus grand risque d'échec d'implant.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM

Les systémes de fixation par laminoplastie RELIEVE® sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions. Un patient porteur de

ce dispositif peut subir un examen IRM en toute sécurité dans un systeme IRM remplissant les conditions suivantes :

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

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

« Débit d"absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur le corps entier et rapporté par le systéme IRM de 2 W/kg (Mode de
fonctionnement normal)

* Antenne corps en quadrature uniquement

Dans les conditions dacquisition définies ci-dessus, les systémes de fixation par laminoplastie RELIEVE® sont censés produire une
Glévation de température maximale inférieure ou égale & 8,5 °C aprés 15 minutes d’acquisition continue.

Lartefact d'image n'est pas censé s'étendre au-dela de 55 mm du dispositif lorsque I'examen d'imagerie utiise une séquence
dimpulsions en écho de gradient et un systéme IRM de 3,0 teslas.

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de 'emballage
stérile doit étre veriiée pour s'assurer que la steériité du contenu n'est pas compromise. Il est important de vérifier soigneusement
que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentiverent qu'aucun composant n'est 6 avant utllisation. Les
coffrets ou prodiits endommagés ne doivent pas étre utiisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant la chirurgie, une
fois Ia taille correcte déterminée, sortir les produits de I'emballage en appliquant une technique aseptique.

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés a la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir été utilisés ou exposés & des souillures, les instruments doivent
étre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-apres.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent tre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire &
un endommagement et/ou & un éventuel dysfor Le bon état de for des produits doit 8tre vérifié avant
Fintervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits s'impose avant leur utiiisation pour vérifier qu'ils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des piqares, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utlisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAGE

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

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués & I'aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, i est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder a un
fingage & 'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde,
de T'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains dispositifs, en particulier les
instruments ; ces solutions sont a proscrire.

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

exposés & une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :

1. Immédiatement apres utilisation, veiller a essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les immerger ou

les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.

Désassembler tous les instruments qui peuvent I'étre.

Rincer les instruments sous I'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumiéres 3 fois au

minimum, jusqu'a ce que I'eau en ressorte propre.

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

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

Nettoyer méticuleusement les instruments a 'aide d’une brosse a poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumiéres. Porter une

attention particuliere aux zones difficiles a atteindre.

Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumiéres et les zones difficiles &

atteindre, jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune trace visible de souillure a s’écouler.

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

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

fabricant.

Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les lumiéres

en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.

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

au moins 2 minutes.

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

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

INFORMATIONS DE CONTACT

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

contacter Globus Medical.

STERILISATION

Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.
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Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stériité SAL
(Sterilty Assurance Level) de 10°. Les prodits stériles sont emballés dans un sachet & double feuile d’aluminium, fermé par
soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces produits sont considérés comme étant
stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stériité SAL (Sterility Assurance
Level) de 10°. Lutiisation d'une enveloppe est recommandse, conformément a la directive AAMI (Assodiation for the Advancement
of Medical Instrumentation) ST79, C: Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Facillties
(Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilté dans les établissements de soins de sant). Il incombe
al'utiisateur final d'utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stériisation, poches de
stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications du
cycle de stérilisation choisi (temps et température).

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

lasteiisation correcte des cisposiifs Globus ot des Doftes dnstruments chargees :
Les parametres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous,

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

« Le conteneur de stériisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fitration minimale de 1135 cm? (176 in?) au total ou,
au minimum, de quatre (4) filtres de 19 om (7.5 in) de diametre.

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

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

«  llestimpératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stériisation 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'utiisation des conteneurs de
stérilisation rigides.

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

‘ Méthode ‘ Type de cycle ‘ Température ‘Temps d'exposition‘ Temps de séchage ‘

‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutes ‘ 30 minutes

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

‘ Vapeur ‘ Pré-vide

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

_ INFORMAZIONI IMPORTANTI
ITALIANO SUL SISTEMA DI FISSAZIONE PER LAMINOPLASTICA RELIEVE®

DESCRIZIONE

Il Sisterna di Fissazione per Laminoplastica RELIEVE® comprende placche per la fissazione della colonna e viti per I'utilizzo nelle
procedure di laminoplastica. Gli impianti RELIEVE® vengono inseriti mediante un approccio posteriore cervicale o toracico
sono disponibili in diverse misure e forme per adattarsi all'anatomia dei singoli pazienti. Le placche possono contenere materiale
di innesto osseo. Le viti vengono usate per attaccare le placche all0sso e sono disponibiliin diverse lunghezze e diametri per
adattarsi allanatomia del paziente.

Le placche RELIEVE® sono prodotte in polimero radiolucente, con marker in lega di titanio o tantalio, secondo gli standard F2026,
F136, F1295 e F560. Le viti sono prodotte in lega di titanio, secondo gli standard F136 e F1295.

INDICAZIONI

Il Sistema di Fissazione per Laminoplastica RELIEVE® & volto all'utiizzo nelle procedure di laminoplastica nella colonna cervicale
inferiore e toracica superiore (C3-T3). I Sistema di Fissazione per Laminoplastica RELIEVE® viene utilizzato per mantenere in
posizione il materiale di alloinnesto osseo in modo da impedire 'espulsione dellinnesto o evitare che esso urti contro la colonna
vertebrale.

AVVERTENZE
Sicurezza ed efficacia del dispositivo in caso di impianto nella colonna anteriore non sono state verificate.

Uno dei rischi potenziali |demmcau con questo sistema & il decesso. Alri rischi potenziali che potrebbero richiedere un ulteriore
intervento chitrgico comprer

frattura di un componeme Gl dispositivo,

cedimento della fissazione,

mancata fusione,

frattura delle vertebre,

danno neurologico, &

danno vascolare o viscerale.

Alcune malattie degenerative o condizioni fisiologiche preesistenti quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi potrebbero
alterare il processo di guarigione, facendo aumentare cosi i rischio di rottura dellimpianto o di frattura spinale.

PRECAUZIONI

Trattandosi di un intervento tecnicamente impegnativo che presenta i rischio di danno grave al paziente, I'mpianto di dispositivi di
fissazione per laminoplastica dovrebbe essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebrali qualficati che abbiano esperienza
specifica nell utiizzo di questo sistema. Nella scelta della misra dellimpianto, andrebbero sempre considerate una pianificazione
preoperatoria e anatomia del paziente.

Gli impianti chirurgici non vanno mai riutiizzati. Un impianto espiantato non va mai reimpiantato. Anche se il dispositivo dovesse
apparire non danneggiato, potrebbe presentare lievi difetti 0 una pressione interna in grado di causarne a rottura.

& necessario istruire in maniera adeguata il paziente. Un'eventuale invalidita mentale o fisica che compromettesse I'abilita del
paziente di adattarsi alle limitazioni o alle precauzioni potrebbe metterio a grave rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

CONTROINDICAZIONI

1. Luso del Sistema di Fissazione per Laminoplastica non & indicato in presenza di infezione sistemica attiva, infezione
localizzata nell'area destinata allimpianto o nel caso in cu il paziente evidenzi allergia o sensibilita ai copri estranei
relativamente a qualsiasi materiale dellimpianto.

2. Una grave osteoporosi potrebbe impedire un'adeguata fissazione e precludere cosi 'uso di questo o di un altro impianto
ortopedico.

3. Condizioni che portano ad esercitare eccessiva pressione sul'osso o sullimpianto, quali obesita grave o malattie
degenerative, sono da considerarsi anch'esse controindicazioni. La decisione se usare o meno questi dispositiv in tal
condizioni deve essere presa dal medico dopo un'attenta valutazione dei rischi e dei benefici per il paziente.

4. Luso di questi impianti & controindicato anche in quei pazienti la cui attivita, capacita mentale, malattia mentale, alcolismo,
uso di stupefacenti, ocoupazione o stile di vita possono interferire con la loro capacita di attenersi ale restrizioni postoperative,
& nei soggetti che possono esercitare pressione non opportuna sullimpianto durante il processo di guarigione dell'osso e di
conseguenza a maggior rischio di insuccesso dellimpianto.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA PER IMMAGINI

I sistemi di fissazione per laminoplastica RELIEVE® sono a compatibilita condizionata con la RM. Un paziente portatore di questo

dispositivo pud sottoporsi a fisonanza magnetica in sicurezza in un sistema RM che presenti le sequenti caratteristiche:

« Campo magnetico statico esclusivamente da 1.5 Tesla e 3.0 Tesla

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

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sl corpo intero, indicato dal sistema RM, di 2 W/kg (modalita operativa
normale)

« Solo bobina di quadratura corpo

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che i sistemi di fissazione per laminoplastica RELIEVE® producano un
aumento massimo della temperatura inferiore o uguale a 3,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Non si prevede un'estensione dell'artefatto nellimmagine di oltre 55 mm dal dispositivo in caso di acquisizione con sequenza di
impulsi gradiient echo in un sistema RMI a 3.0 Tesla.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere forniti preconfezionati e steriizzati con raggi gamma. Lintegrita della confezione

sterile deve essere controllata per garantire che la steriita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente controllata per verificame la completezza e tutti | component devono essere attentamente verificati per accertare che
non siano danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o | prodotti non devono essere utilizzati ma rispediti a
Globus Medical. Durante I'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodotti dalla confezione usando
una tecnica asettica.

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

MANIPOLAZIONE

Tutt gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare un
danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente prima
dellintervento chirurgico. Tutti | prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controliare che non mostrino fenoment
inaccettabili i degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigilature rotte, ecc. Gli strumenti non
funzionanti o danneggiati non devono essere utiizzati e vanno restituiti a Globus Medical

PULIZIA

Tutt gl strumenti che possono essere smontati devono sempre essere pulti dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono
essere smontate. Gli strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere pulti con detergenti
neutri prima della steriizzazione e del'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a Globus Medical

Il processo di pulizia e disinfezione degli strumenti puo essere eseguito con solventi senza aldeidi a temperature pit elevate. Le
procedure di pulizia e decontaminazione devono includere I'utiizzo di detergenti neutri e i risciacquo con acqua deionizzata. Nota:
alcune soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini possono danneggiare alcuni
dispositivi, in particolare gli strumenti e pertanto non devono essere impiegate.

Per la pulizia degli strument dopo I'uso o 'esposizione a contaminanti e prima della sterilizzazione devono essere adottati

seguenti metodi di pul

1. Subito dopo I 50, srofinare accurataments gii strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.

2. Smontare tutti gl strumenti che possono essere smontati.

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

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

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

6. Utiizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gl strumenti. Usare uno scovolino per i puiire i furmi
Prestare particolare attenzione alle zone difficimente raggiungibil.

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

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

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

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

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

almeno 2 minuti

12." Asciugare gii strumenti con un panno morbido puiito ed aria compressa fitrata.

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

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

STERILIZZAZION
Questi impianti e strumenn possono essere forniti sterili o non steri

Gli impianti e gli strumenti sterili sono steriizzati con raggi gamma, con un processo di sterilizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. 1 prodotti sterii sono confezionati in buste in alluminio a doppio strato
termosigillate. La data di scadenza & indicata sul'etichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterili purché la
confezione non sia stata aperta o danneggiata.

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

Si raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, uide to Steam

and Sterilty Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia della steriita nelle
strutture sanitarie) dell AAM| (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilita dell'utente finale utiizzare esclusivamente sterilizzatrici e accessori (quali involuci
di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di steriizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

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

| parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata,

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

Quando si sceglie un contenitore di sterlizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di firazione minima di
1185,5 cm# (176 in?) totale o di aimeno quattro (4) fitr di 19,06 cm (7,5 in) di diametro,

« Inun contenitore di steriizzazione rigido non & possibile inserire piir di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del rispettivo
contenuto.

«  Per garantire una ventiazione ottimale | moduii/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, non impilat, in
un cestello

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

«  Consultare la norma ST79 dell AAMI per ulteriori informazioni riguardo alluso dei contenitori di sterilizzazione rigici.

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

En las condiciones de exploracion indicadas arriba, se prevé que los sistemas de fiiacion de laminosplastia RELIEVE® generen un
aumento de temperatura méximo igual o inferior a 3,5 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

El artefacto de imagen no se extendera, previsiblemente, mas de 56 mm desde el dispositivo durante la obtencion de iméagenes
con una secuencia de pulso de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esteriizados con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencién para verficar su integridad. Antes de utiizar este producto, debe
comprobarse que el envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos
y embalaies daiados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamafio idoneo,
extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.

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

MANEJO

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

LIMPIEZA

Todos los instrumentos por piez deben desmontarse antes de su limpieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez fnalizada i esenlzacion. Se recomionda fimpiar los instrumentos con un limpiador
neutro antes de esteriizarlos e introducirlos en un campo quirdrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el producto a Globus
Medical.

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

El proceso de limpieza y descontaminacion debera inclur el uso de impiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de impieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lefia u otros impiadores
alcalinos, pueden causar dafios en algunos te en los instrumentos, por lo que no deberian utiizarse.

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

Inmediatamente después de utiizarlos, asegdrese de limpiar Ios instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

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

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

7. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y zonas de
dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.

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

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

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

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por smosis inversa durante

al menos 2 minutos.

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

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si hubiera suciedad visible, repita
el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede obtener

un manual de técnicas quirdirgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes y productos se suministran estériles o no estéries.

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

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esteriidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utiizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST78, Comprehensive
Guide to Steam Steriization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. EI usuario final es responsable de emplear solo
esteriizadores y acoesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y bioldgicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las

1es (tiempo y temperatura) del ciclo de 1 elegido.

S utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterlizacion correcta de
los dispositivos y las maletas n’gidas llenas Globus:

o Los de mendados se enumeran en la siguiente tabla.

+ Solo deben utizarse contenedores de esterlizacin rigidos para su uso en aplicaciones de esterilzacion por vapor con vacio
previo.

« Los contenedores de 1 rigidos seleccionados deben tener un drea de filtracion minima de 1136 cm (176 puig.?) en

totl, 0 bien Un minimo do cuatro (4) itros de 19 om (7,6 pulg) do digmetro.
No coloque més de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un contenedor de esteriizacion rigido.

Los modulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarios, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventiacion Gptima.

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

« Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utiizacion de contenedores de esterilizacion rigicios.

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

\ Método \ Tipo de ciclo \ Temperatura \ Tiempo de exposicién \ Tiempodesecado‘

‘ Vapor ‘ Vacio previo ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutos ‘ 30 minutos

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

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

CANTIDAD

2 INFORMAGOES IMPORTANTES
SOBRE O SISTEMA DE FIXAGAO POR LAMINOPLASTIA RELIEVE®

DESCRICAO
O Sistema de Fixagao por Laminoplastia RELIEVE® consiste em placas e parafusos de fixagao da coluna vertebral para uso
em procedimentos de laminoplastia. Os implantes de RELIEVE® s&o inseridos através de uma abordagem cervical ou torécica
posterior, e estéo disponiveis em varios tamanhos e opgGes geométricas para se adequar & anatomia individual do paciente. As
placas podem ser preenchidas com material de enxerto dsseo. Os parafusos s&o usados para fixar as placas ao 0sso e estdo
disponiveis em diversos comprimentos e didmetros para se adaptar & anatomia do paciente.
As placas RELIEVE® sao feitas de polimero radiolucente, com marcadores em liga de titanio ou em tantalo, conforme especificado
em F2026, F136, F1295 e F560. Os parafusos séo feitos de liga de titanio, conforme especificado em F136 e F1295.
INDICAGOES
O Sistema de Fixagao por Laminoplastia RELIEVE® se destina ao uso na espinha cervical inferior e torécica superior (C3-T3) em
procedimentos de laminoplastia. O Sistema de Fixagao por Laminoplastia RELIEVE® ¢ usado para manter o material de aloenxerto
6sse0 no lugar, a fim de evitar que o aloenxerto seja expulso ou que invada a medula espinhal.
AVISOS
A seguranga e a eficacia do dispositivo quando implantado na espinha dorsal anterior nao foram estabelecidas.
Um dos riscos potenciais identificados com este sistema é a morte. Dentre outros riscos potenciais que podem exigir cirurgia
adwcnonal incluem-se:

fratura de componente do dispositivo,

*  perda da fixagdo,
* auséncia de consolidagéo,

o fratura das vértebras,

« danos neuroldgicos e

« danos vasculares ou viscerais.

D encas ou condigdes ubjacentes, como diabetes, artrite reumatéide ou osteoporose,
podem auerar o processo de restabelecimento, aumentando assim o risco de quebra do implante ou fratura da espinha.
PRECAUCOES

Aimplantagao dos dispositivos de fixagao por laminoplastia deve ser executada somente por cirurgies ortopédicos experientes
com treinamento especifico no so desse sistema, uma vez que esse procedimento é tecnicamente exigente e representa

um risco de leséo grave para o paciente. O planejamento pré-operatorio e a anatomia do paciente devem ser levados em
consideragao ao selecionar o tamanho do implante.

Os implantes cirtirgicos ndo podem ser reutiizados. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. Ainda que o
dispositivo no pareca danificado, ele pode ter pequenos defeitos e padrdes de desgaste interno que poden levar a quebra.

0 paciente deve receber instrugdes adequadas. O debllitamento mental ou fisico que comprometa ou impega a capacidade
do paciente de conformar-se com as limitagSes ou precaugdes necessérias pode colocar esse paciente em risco durante a
reabilitagao pos-operatdria.

CONTRA INDICAGOES

O uso do Sistema de Laminoplastia RELIEVE® & contra-indicado quando hé uma infecgéo sistémica ativa, infecgéo localizada

no local da implantagéo proposta ou quando o paciente tiver apresentado alergia ou sensibilidade a corpos estranhos para

qualquer um dos materiais do implante.

Osteoporose grave pode impedir a fixacdo adequada e impedir assim o uso deste ou de qualquer outro implante ortopédico.

As condigdes que podem colocar tensdes excessivas sobre 0ssos e implantes, tais como obesidade severa ou doengas

degenerativas, a0 contra-indicagdes relativas. A decisao de usar esses dispositivos em tais condigdes deve ser feita com o

meédico levando em consideragéo os riscos e beneficios para o paciente.

4. O uso desses implantes é relativamente contra-indicado em pacientes cuja atividade, capacidade mental, doenca mental,
alcoolismo, uso de entorpecentes, ocupacio ou estilo de vida possam interferir na sua capacidade de sequir restrigées pés-
operatérias e que possam provocar tensoes indevidas no implante durante o restabelecimento ¢sseo e estar sob um risco
mais elevado de falha de implante.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE RM

@

Os Sistemas de Fixagao para Laminoplastia RELIEVE® séo condicionais para RM. Um paciente com este dispositivo pode efetuar
em seguranga um exame de RM que cumpra os critérios seguintes:
* Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla
« Gradiente de campo espacial méximo de 3.000 gauss/cm (30 T/m) ou inferior
« Taxa de absorgao especffica (SAR) de corpo inteiro média méaxima de 2 W/kg relatada para o sistema de RM

(modo de funcionamento normal)
« Apenas com a bobina de corpo em quadratura
Nas condigdes de exame acima definidas, prevé-se que os Sistemas de Fixagao para Laminoplastia RELIEVE® produzam um
aumento méximo de temperatura inferior ou igual a 3,5°C apds 15 minutos de exame continuo.
N&o Se prevé que o artefacto de imagem se estenda mais de 55 mm em relagéo ao dispositivo, quando as imagens forem
adquiridas com a sequéncia de impuiso de gradiente eco e um sistema de RM de 3,0 Tesla.
EMBALAG!
Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esteriizados, utiizando irradiagéo gama. A integridade da
deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido no esta comprometida. A embalagem

‘ Metodo ‘ Tipo di ciclo ‘ ‘ Tempo di izi ‘ Tempo di ascit ‘

‘ Vapore ‘ Prevuoto ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuti ‘ 30 minuti ‘

Questi parametri sono stati convalidati solo per la sterilzzazione del presente dispositivo. In caso i aggiunta di altri prodotti nella
sterilzatrice, i parame[// consrg//a[/ non saranno pit valid e /ops/atole dowra srab////e nuovi parametri per il ciclo o sterilzzazione.
La installata & . Esequire delle
prove per accenare la comp/eta inattivazione di tutte le forme ali wra microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

INFORMACION IMPORTANTE

ESP) AACERCA DEL SISTEMA DE FIJACION DE LAMINOPLASTIA RELIEVE®

DESCRIPCION

El Sistema de Fijacion de Laminoplastia RELIEVE® se compone de placas de fijacion vertebral y tornillos para utilizar en
procedimientos de laminoplastia. Los implantes RELIEVE® se insertan a través de un enfoque cervical o torécico posterior y
se encuentran disponibles en distintos tamafios y opciones geométricas para adaptarse a la anatomia individual del paciente.
Las placas pueden llenarse con material de injerto 6seo. Los tomillos se utilizan para fijar las placas al hueso y se encuentran
disponibles en una variedad de longitudes y didmetros para adaptarse a la anatomia del paciente.

Las placas RELIEVE® estan hechas de polimero radiotransparente, con marcadores de aleacion de titanio o tantalio conforme a
las especificaciones F2026, F136, F1295 y F560. Los tornillos estan hechos de aleacion de titanio conforme a las especificaciones
de la ASTM F136 y F1295.

INDICACIONES

El Sistema de Fijacion de Laminoplastia RELIEVE® esta destinado para ser utilizado en la columna cervical inferior y toracica
superior (C3-T3) en procedimientos de laminoplastia. El Sistema de Fijacion de Laminoplastia RELIEVE® se utiliza para mantener el
material aloinjerto 6seo en su lugar a fin de evitar que el aloinjerto se expulse o afecte la médula espinal.

ADVERTENCIAS

No se han establecidlo la seguridad y efectividad del dispositivo cuando se implanta en la columna anterior.

Uno de los riesgos potenciales identificados con este sistema es el fallecimiento. Entre otros riesgos potenciales que pueden
requert irugia aciciondl so encuientran 0s sgulentes:

Fractura de un componente del dispositivo

Pérdida de la fijacion

No union

Fractura de las vértebras

Lesion neurologica y

Lesion vascular o visceral

Determinadas er degenerativas o afeccion 5 ! tales como la diabetes, la artritis reumatoide o

Ia osteoporosis pueden influir pocopd proceso de recuperacion y, por ende, aumentar el riesgo de ruptura del implante o fractura
de la columna.

PRECAUCIONES

Unicamente cirujanos de la columna con experiencia y capacitacion especifica en el uso de dispositivos de fiacion de laminoplastia
pueden implantar este sistema, ya que se trata de un procedimiento muy deficado desde el punto de vista técnico y constituye un
tiesgo considerable de lesion para el paciente. A la hora de seleccionar el tamaiio del implante, es necesario tomar en cuenta la
planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

Los implantes quirtirgicos nunca deben reutiizarse. Nunca debe reimplantarse un implante que ha sido explantado. Aun cuando
el disposttivo aparentemente no tenga ningun dafio, puede tener pequerios defectos o patrones internos de tension que podrian
hacer que se rompa.

Informe de forma adecuiada al paciente. Las discapacidades fisicas o mentales que impidan al paciente o afecten su capacidad
para cumplir las restricciones o precauciones necesarias podiian representar un riesgo particular para el paciente durante la
rehabilitacion postoperatoria.

CONTRAINDICACIONES

1. Eluso del Sistema de L RELIEVE® esta contraindicado cuando hay infeccion sistémica activa, infeccion
localizada en el lugar propuesto para la implantacion o si el paciente ha mostrado reacciones de cuerpo extrario o alergias a
cualquiera de los materiales del implante.

2. La osteoporosis severa puede evitar una fijlacion adecuada y, por ende, impedr la utiizacion de este y otros implantes

ortopédicos.
3. Las afecciones que pueden conllevar 1en5|cmes excesivas para el hueso y los implantes, como por ejemplo la obesidad
severa o les relativas. En este caso, el médico debe tomar la decision de

utiizar 0 no de estos dispositivos sopesando Ios riesgos en contraposicion a los beneficios para paciente.

4. Lautiizacion de implantes esté relativamente contraindicada en pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad
mental, adiccion al alcohol o los estupefacientes, ocupacion o estilo de vida puedan interferir con su capacidad para cumpiir
las limitaciones postoperatorias y que puedan someter el implante a tensiones indebidas durante el proceso de curacion de
os huesos y, por tanto, correr un riesgo mayor de que el implante falle.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD EN ENTORNOS DE RM

Los sistemas de fijacion de laminoplastia RELIEVE® son compatibles con RM. Los pacientes con este dispositivo pueden

someterse con seguridad a exploracion en escaneres de RM que cumplan los siguientes criterios:

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

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

« Nivel méximo de RM del sistema, tasa de absorcion especifica (SAR) promediada de cuerpo entero de 2 Wikg (en modo de
funcionamiento normal)

« Solo con bobina de cuadratura

deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos 0s componentes devem ser cuidadosamente
verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utilzados. As embalagens ou produtos danificados ndo devem
ser utiizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correcto,
remova os produtos da embalagem utiizando uma técnica asséptica

Os conjuntos de instrumentos sao fornecidos néo esterilizados e sao esterilizados por vapor antes da utiizagéo, conforme descrito
na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utiizagdo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser limpos, conforme
descrito na secgao LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

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

nao existe uma deterioragéo inaceitavel, tal como corros&o, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos néo
funcionantes ou danificados néo devem ser utiizados e devem ser devolvidos a Globus Medical.

LIMPEZA

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

com detergentes neutros antes da esteriizagéo e da introdugo num campo cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugéo

2 Globus Medical.

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

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apés utilizagao ou exposigao a detritos,

e antes da esterilizagao:

1. Imediatamente apos a utiizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos visiveis,

& impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-0s com um pano himido.

Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

Enxague os instrumentos com &gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os limenes pelo menos 3

vezes, até ficarem limpos.

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

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

Utiize uma escova de pélos macios para impar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhdo para os ldmenes.

Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso.

7. Encha uma seringa estéril com solugao de detergente enzimatico. Iirigue os limenes e as zonas de dificil acesso até ndo

serem visiveis detritos a sair dessas zonas.

Retire os instrumentos do detergente e enxag(e-os com gua quente corrente da torneira.

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

de limpeza por ultra-sons.

10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega

a0s limenes irfigando os imenes. Proceder a sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

Retire os instrumentos do © enxag! com agua corrente ou agua de osmose inversa durante um

periodo minimo de 2 minutos.

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

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

INFORMAGOES PARA CONTACTO

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

cirtrgica, contactando a Globus Medical

ESTERILIZACAO

Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esteriizados ou nao esterilizados.

@
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Os instrumentos e implantes esteriizados s&o esteriizados por radiacéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade
(SAL) de 10%. Os prodiutos esterilizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de
validade esta impresso o rotulo da embalagem. Estes produtos séo considerados esteriizados, excepto nas situagoes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos n&o esteriizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de
10°, Recomenda-se a utilizagao de um invdlucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical

(AAMI), C: Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties O utiizador
final & responsavel por tiizar apenas esteriizadores e acessdrios (como involucros de esteriizagao, bolsas de esteriizagao,
indicadores quimicos, indicadores biologicos e cassetes de que sejam concebidos para as (tempo e
temperatura) do ciclo de

Quando utiizar um recipiente de esteriizago rigiclo, devem ser tidos em consideracéo os seguintes aspectos para a esterilizagao
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

Os parametros de esteriizagao recomendados sao indicados na tabela a sequir

S6 podem ser utiizados recipientes de esteriizagao rigidos para uso com esteriizagao a vapor pré-vacuo

Quando seleccionar um recipiente de esterilizagao rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 1135,5 cm? (176
polegadas?) no total, ou um minimo de quatro (4) filros com 19,05 cm (7.5 polegadas) de diametro.

Nzo pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido directamente num recipiente de esterlizagéo
figido.

Os modulos/suportes autonomos ou dispositivos tnicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados, num recipiente em
forma de cesto para garantir uma ventiagao perfeita.

As instrugdes de utiizagao do fabricante do recipiente de esteriizago rigido devem ser seguidas. Caso suram dvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente & utiizagéo de reciplentes de esterilizagao
figidos.



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

‘ Método ‘ Tipo de Ciclo ‘ Temperatura ‘ Tempo de Exposigao ‘ Tempo de Secagem ‘

‘ Vapor ‘ Vacio previo ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minutos 30 minutos ‘

Estes paramelros estao validados apenas para esteriizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros produtos ao
néo séo vélidos e devem ser estabelecidos rovos parémetros de c:clo pelo utilzador.
G ostontzador dovs o ao do instalagéo, éo o calibrago

confirmar a inactivagao de todas as formas de microrganismos vidveis.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS

QUANTIDADE
_ BELANGRIJKE INFORMATIE
NEGERES OVER HET RELIEVE® LAMINOPLASTIE FIXATIESYSTEEM

BESCHRIJVING

Het RELIEVE® laminoplastie fixatiesysteem bestaat uit spinale fixatieplaten en schroeven voor gebruik in laminoplastieprocedures.

RELIEVES-implantaten worden ingebracht met een posterieure cenvicale of thoracale methode en zin verkrijgbaar in verschilende
groottes en geometrische opties voor de individuele anatomie van de patiént. Platen kunnen worden gevuld met botgrafmateriaal.
De schroeven worden ook gebruikt om platen op bot te enzin in verschilende lengtes en diameters voor
de anatomie van de patiént

RELIEVE®-platen zijn vervaardigd it radiolucent polymeer, met markers vervaardigd ut titaanlegering of tantaal, zoals vermeld in
F2026, F136, F1295 en F560. De schroeven zijn vervaardigd uit titaanlegering zoals vermeld in F136 en F1295.

INDICATIES

Het RELIEVE® laminoplastie fixatiesysteem is bedoeld voor gebruik in de onderste cervicale en bovenste thoracale wervelkolom
(C3-T3) in laminoplastieprocedures. Het RELIEVE® laminoplastie fixatiesysteem wordit gebruikt om het botallograftmateriaal in
plaats te houden om te voorkomen dat het allograft het ruggenmerg verdrit of raakt.

WAARSCHUWINGEN
De velligheid en doeltreffendheid van het instrument na implantatie in de anterieure ruggengraat zin nog niet vastgesteld.

Een van de mogelijke risico's geidentificeerd bi dit systeem is overliden. Andere mogelike risico's die aanvullende chirurgie kunnen
verisen zin:

fractuur van onderdeel van instrument,

verioren gaan van fixatie,

uitbliven van fusie,

fractuur van de wervels,

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel.

Bepaalde aar fysiologische condities zoals diabetes, reumatoide artrtis of osteoporose
kunnen het genezingsproces wilzigen en he( risico van breuk van het implantaat of spinale fractuur verhogen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van laminoplastie fixatie-instrumenten moet uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren spinale chirurgen met
specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem omdat dit een technisch veeleisende procedure is dat een risico van ernstig
letsel voor de patiént vormt. Preoperatieve planning en de anatomie van de patiént moeten in overweging worden genomen bij
selectie van de grootte van het implantaat.

Chirurgische implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Een geéxplanteerd implantaat mag nooit opnieuw worden
geimplanteerd. Zelfs als het instrument onbeschadigd likt, kan het Kieine defecten en interne stresspatronen vertonen, die kunnen
leiden tot breuk.
Voldoende instructies voor de patiént. Mentale of fysieke achteritgang waardoor het vermogen van de patiént om de nodige
limitaties of voorzorgsmaatregelen na te leven wordit gecompromitteerd of verhinderd, kan bepaalde risicos opleveren voor de
patiént tidens postoperatieve rehabiltatie.
CONTHA INDICATIES
Gebruik van het RELIEVE® laminoplastiesysteem is gecontra-indiceerd wanneer er een actieve systemische infectie is, infectie
op de plaats van de voorgestelde implantatie of wanneer de patiént allergisch of gevoelig is voor het implantaatmateriaal.

2. Emstige osteoporose kan voldoende bevestiging voorkomen en sluit bilgevolg het gebruik van dit of een ander orthopedisch
implantaat uit.

3. Condities die overmatige spanning kan plaatsen op botten en implantaten, zoals ernstige obesitas of degeneratieve
aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. De beslissing of deze instrumenten al dan niet in deze condities worden gebruikt
moet worden genomen door de arts, rekening houdende met de risico’s en voordelen voor de patiént.

4. Het gebruik van deze implantaten is relatief gecontra-indiceerd bj patiénten waarvan de activiteiten, geestesvermogen,

geestelije gestoordheid, alcoholisme, drugsmisbruik, beroep of levensstijl hun vermogen om de postoperatieve beperkingen
te volgen verhinderen en die onnodige spanning kunnen plaatsen op het implantaat tiidens genezing van het bot en een hoger
risico lopen van falen van het implantaat.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

RELIEVE® 1en zijn MR-vor j. Een patiént met it hulpmidide! kan veiig gescand worden in een

MR-systeem als aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

« Alleen statisch magnetisch veld van 1,6 Tesla en 8,0 Tesla

« Maximale ruimtelike veldgradiént van 3000 gauss/cm (30 T/m) of minder

« Maximale voor het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR (Specific Absorption Rate: specifiek absorptieniveau) voor het
hele lichaam van 2 W/kg (normale werkingsmodus)

« Alleen kwadratuur lichaamsspoel

Onder bovenstaande scanomstandigheden wordt verwacht dat de RELIEVE® laminoplastie 1 een g
2zullen veroorzaken van maximaal 3,5 °C na 15 minuten continu scannen.

Verwacht wordt dat het beeldartefact niet groter is dan 55 mm buiten het hulpmiddel, bij imaging met een gradiént-echo-
puissequentie en een MRI-systeem van 3,0 Tesla

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid van
de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuldig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgwuidig worden gecontroleerd om beschadiging voor
gebruik it te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd
te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten uit de verpakking
middels een aseptische techniek.

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

HANTERING

Alle instrumenten en implantaten dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren of gebruiken kan leiden tot
beschadiging of disfunctie. Voordat producten tiidens chirurgie worden gebruikt, dient gecontroleerd te worden of ze goed werken.
Alle producten dienen geinspecteerd te worden v6or gebruik om gebreken als corrosie, verkleuring, puties, gebarsten afdichtingen,
etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden gebruikt en dienen geretourneerd te worden
naar Globus Medical.

REINIGING

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

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrile oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd water.
Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bieekmiddel en/of alkalische
reinigingsmiddelen kunnen g bij bepaalde in het bijzonder instrumenten; deze oplossingen
mogen niet worden gebruikt

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

volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

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

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

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

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

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

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

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilik bereikbare gebieden
door tot er op het 0og geen vl meer it kornt.

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

9. Maak Enzol® (of een soortgeliik 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 een ultrasone reinigingscycius it van minimaal 3 minuten.

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

gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.

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

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

CONTACTINFORMATIE

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

handleiding aanvragen bj) Giobus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkriigbaar zin.

Steriele implantaten en instrumenten zijn g voor eer riiteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zijn verpakt in een door it gesealde cubbale foforak. De utersts gebruiksdatum staat op het
verpakdingsatkel. Dezo prociiclon 2 st tenz] da verpalding is geopend of escharie.

Niet-steriele implantaten en instrumenten zijn voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt aanbevolen
in overeenstemming met de Comprehensive Guide to Steam Steriization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
Assoouanon for the Advancemenl of Medlca\ Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordeliknheid van de eindgebruiker om
(2o ingen, 1, chemische indicatoren, indicatoren
en stermsanecassenes] te gebruiken, dle Zijn ontworpen voor de gekozen steriisatiecyclusspecificaties (tid en temperatuur).

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

‘Aanbevolen stenhsatleparame(ers staan verme\d n de onderstaande tabel.

Alleen stijve ainers voor gebruik met pi mogen worden gebruikt.

Wannoer wordt gekozen voor oen Stive s(erlllsat\ecomalner dient deze een totaal fitergebied van minimaal 1135 cm?

(176 inch?) te hebben of minimaal vier (4) flters met elk een diameter van 19,05 cm (7.5 Inch).

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

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

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

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

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

‘ Methode ‘ Cy ‘ ‘ i ij ‘ Droogtijd ‘
‘ 30 minuten

‘ Stoom ‘ Pre-vacutim ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuten

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het
sterilisatieapparaat worden geplaatst, zjin de aanbevolen parameters niet geldig en mem de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier Ziin. Er moeten tests
worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van evensvatbare mcro- organismen.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

VIKTIG INFORMATION
OM RELIEVE® LAMINOPLASTIKFIXERINGSSYSTEM

BESKRIVNING
RELIEVE®

bestér av spinala fixationsplattor och skruvar for anvandning i laminoplastikingrepp.

RELIEVE® implantat séitts in posteriort cervikalt eller torakalt, och de finns i olika storlekar och geometriska alternativ for att passa

olika patientanatomier. Plattorna kan fyllas med bentransplantatmaterial. Skruvar anvands for att fésta plattorna vid ben, och de

finns i ett antal olika lingder och diametrar for att passa olika patientanatonier.

RELIEVE® plattor har tillverkats av radiolucent polymer, med titanlegerings- eller tantalmarkdrer, enligt F2026, F136, F1295 och

F560. Skruvarna har tillverkats av titanlegering enligt F136 och F1295.

INDIKATIONER

RELIEVE® laminoplastikfixationssystem r avsett for anvéindning i den nedre cervikala och vre torakala kotpelaren (C3-T3) vid
RELIEVE® lamir 1 anvands for att hlla det allogena bentransplantatet pa plats i syfte att

hindra transplantatet fran utdrivning eller frén att komma emot ryggmrgen.

VARNINGAR

Implantatets sékerhet och effektivitet har inte faststélits nér det &r implanterat i spina anterior.

Dédsfall & en av de risker som identifierats i samband med detta system. Andra risker som kan kréva ytterligare kirurgiska ingrepp
innefattar:

brott pa komponent i anordningen

fixationsforiust

utebliven lkning

kotfraktur

neurologisk skada

vaskuldr eller visceral skada

Vissa degenerativa sjukdomar eller underiiggande fysiologiska tillstand, sasom diabetes, reumatoid artrit och osteoporos, kan
péverka lAkningsprocessen och dérigenom oka risken for implantatbrott eller spinalfraktur.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Implantation av laminoplastikfixationsanordningar ska endast utforas av erfarna spinalkirurger med specifik utbildning i anvandning
av detta system, eftersom detta r ett tekniskt kravande ingrepp med risk for allvariiga patientskador. Preoperativ planering och
patientens anatomi ska beaktas vid val av implantatstorlek.

Kirurgiska implantat far aldrig &teranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig implanteras igen. Aven om anordningen forefaller
vara oskadad, kan den vara behéiftad med smé defekter och interna stressmonster som kan leda til brott.

Ge adekvat information til patienten. Nedsatt mental eller fysisk funktion som aventyrar en patients férmaga att uppfylla kraven for
nédvéindiga begrénsningar eller forsiktighetsétgérder kan utgora risk f6r patienten under postoperativ rehabilitering.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av RELIEVE® laminoplastiksystem & kontraindicerat vid pAgéende systemisk infektion, infektion vid foreslagna
stéllet f6r implantationen eller nér patienten har pavisad allergi eller Sverkénslighet mot nagot av implantatmaterialen.

Svér osteoporos kan forhindra adekvat fixation och drfér utesluta anvandningen av detta eller andra ortopediska implantat.
Tilstand som kan medfdra kraftig pafrestning fér ben och implantat, séisom svr dvervikt eller degenerativa sjukdomar, utgdr
relativa kontraindikationer. Besiutet om dessa anordningar ska anvandas under s4dana omstandigheter méste fattas av
Iakaren, varvid hénsyn ska tas til riskerna gentemot férdelarna for patienten.

Anvéndning av dessa implantat & relativt kontraindicerad hos patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom,
alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livsstil kan begrénsa deras férmaga att flja postoperativa restriktioner, som kan komma
att applicera for stora pafrestningar pa implantatet under benldkning och som kan I5pa higre risk for implantathaveri.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

@

RELIEVE® fixeringssyster forlaminoplasti &r MR-vilkorliga. En patient med denna enfit kan skannas sakert i ett MR-system som
uppfyler fBjande villkor

« Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 tesla och 3,0 tesla

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

 Maximalt MR-system rapporterat, helkroppsgenomsnittiig specifik absorptionsgrad (SAR) pé 2 W/kg (normalt driftsiige)

« Endast kvadratur kroppsspole

Under ovanstéende skanningsforhallanden forvéntas RELIEVE® fixeringssystem for laminoplastik producera en maximal
temperaturkning pa mindre 4n eller lika med 3,5 °C efter 15 minuter av kontinueriig skanning

Bildartefakten férvantas inte strécka sig mer &n 55 mm frén enheten nér den avbildas med en gradientekopulssekvens och ett
MRT-system pé 3,0 tesla.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras ing. Integriteten hos den yttre
férpackningen b kontrolleras for att sakerstélla att innehallets steriltet inte har aventyrats. Forpackningen bor noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter br noga kontrolleras for att sékerstélla att inga komponenter &r skadade fére
anvéindning. Skadade férpackningar eller produkter fér inte anvéindas och ska returneras til Globus Medical. Under ingreppet, nér
korrekt storlek har faststélts, ta fram produkterna ur forpackningen med aseptisk teknik.

Instrumer 1a levereras icke-sterlla och ska ar fére anvandning enligt beskrivning | avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smuts méste instrument rengdras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvéindning eller hantering kan leda til skador och/eller
felfunktion. Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvéindning
for att sakerstalla att ingen oacceptabel forsamring foreligger, t.ex. korrosion, missférgning, gravrost, spruckna forslutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller &r skadade fér inte anvéindas och ska returneras til Globus Medical.

RENGORING

Alla instrument som kan demonteras méste demonteras fére rengéring. Alla handtag méste demonteras. Instrumenten kan
monteras igen efter steriisering. Instrumenten bor rengdras med neutrala rengdringsmedel fore steriisering och inférsel i det sterila,
Kirurgiska omradet eller (om til&mpligt) returnering av en produkt til Globus Medical.

Rengoring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydiria I8sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengéring ach

dekontaminering maste neutrala rengdringsmedel anvéindas och &tfdljas av skdlining med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa

rengdringsiisningar, t.ex. sédana som innehéller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada

vissa enheter och sérskitt instrument. S&dana Issningar bor drfor inte anvandas.

Féljande rengdringsmetoder br foljas vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering for smuts och fére sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se til att instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig smuts och se til att de inte torkar
genom att blstiagga dem eler tacka dver dem med en vat handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

4. Férbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.

5. Blotiagg instrumenten i rengringsmediet i minst 2 minuter.

6. Anvind en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvéind en piprensare for eventuella lumen, Var sérskilt noga med
omraden som &r svéra att komma at,

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

8. Avidgsna instrumenten frén rengéringsmediet och skaj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande rer enligt tillverkaren: tioner i en

ultraljudsrengdrare.

10. Snk ned instrumenten helt och hallet i u\lrauudsrengoraren och spola lumen for att sékerstalla att de exponeras for
rengéringsmediet. Rengdr med ultraljud i minst 3 mi

1. Avléigsna instrumenten frén rengéringsmedlet och skéu Sem under irnande, avjoniserat vatten eller “omvénd osmos-vatten i
minst 2 minuter.

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

13, Inspektera vare instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa rengéringsproceduren frén

steg 8.
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical p4 1-866-GLOBUS (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhélas frén Globus Medical.

STERILISERING
Dessa implantat och instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterila implantat och instrument & steriliserade med gammastréining och & validerade for att sékerstélla en steriitetsniva (Steriity
Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter forpackas | en varmeforseglad, dubbel foliepse. Utgangsdatumet anges pa
férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har ppnats eller skadats.

Icke-sterlla implantat och instrument har validerats for att séikerstéila en SAL-niva p& 10°. Anvéindning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Fcilties. Det aligger siutanvindaren att endast anvénda steriliserare och
tilbehdr (sasom steriliseringsomslag, sterliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som
4r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriliseringsbehdllare anvands méste foljande observeras for att sikerstélla en korrekt sterilisering av enheter och
metal\sknn med implantat/tilloendr frén Globus:

terilisering anges i tabellen nedan.
Erdast styva s|erms.enngsnenauare fér anvéindning vid angsterilisering med forvakuum far anvéndas.
Den styva steriiseringsbehéllaren méste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehdll fér placeras direkt i en styv steriliseringsbehéllare.
Fristdende moduler/stéll eller enskilda enheter méste placeras, utan att staplas, i en korgbehdllare for att sékerstalla optimal
ventilation.
Bruksanvisningen fran tillverkaren av den styva steriliseringsbehéllaren méste foljas. Om fréagor uppstér, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for végledning.
*  Se AAMI ST79 fér mer information om anvéndning av styva steriliseringsbehallare.

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

Temperatur \ Exponeringstid \ Torktid \

‘ Metod ‘ Cykeltyp ‘
‘ Anga ‘ Férvakuum ‘ 132 °C (270 °F) ‘ 4 minuter ‘ 30 minuter ‘

Dessa parametrar har validerats fér sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte l&ngre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststéillas av anvéndaren.
Steriliseraren mste installeras, underhallas och kallbreras korrekt. Kontinuerliga tester maste genomfcras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

MANGD

_ VIGTIGE OPLYSNINGER
Al OM RELIEVE® LAMINOPLASTISK FIKSERINGS SYSTEM

BESKRIVELSE

RELIEVE® Laminoplastisk Fikserings System bestér af spinal fikserings plader og skruer til brug ved laminoplastiske procedurer.
RELIEVE® implantater indszettes gennem en bagvediiggende cervikal eller thorakal tiigang, og er tiigeengelige i forskellige storrelser
og geometriske valg for at passe il den individuelle patient anatomi. Plader kan vaere fyldt med knoglespangs materiale. Skruer
bruges til at fastszette pladerne til knoglen og er tiigeengelige i et varietet af lesngder og diameter for at passe tl patient anatomien

RELIEVE® plader er lavet af radiolucente polymer, med titaniums legering eller tantal markorer, som specificeret i F2026, F136,
F1205, og F560. Skruer er lavet af titanium legering, som specificeret i F136 og F1295.

INDIKATIONER

RELIEVE® Laminoplastisk Fikserings System har til hensigt at blive brugt i de nedre cervikale og evre thorakale hvirvier (C3-T3) i
laminoplastiske procedurer. RELIEVE® Laminoplastiske Fikserings Systemet bruges til at holde ben allotransplantations materialet
A pladss for at undg4 udstedning, eller stromning af rygraden.

ADVARSLER
Sikkerheden og effektiviteten af enheden efter implantation i den anterior rygrad er ikke blevet fastlagt.

En af de potentielle risici identificeret med dette system er dodsfald. Andre potentielle risici, som kan krzeve ekstra Kirurgi,
inkluderer:
udstyr komponent brud,

fikserings tab,

manglende harmon,

leesioner p ryghvirvien,

neurologisk skade, og

vaskulaer eller viceral lzesion.

Visse degenerative syg fysiologiske betingelser sasom diabetes, heumatoid artit eller osteoporose kan

forandre helingsprocessen, og derved oge risikoen for implantat odeleeggelse eller spinal lzesion.

FORHOLDSREGLER

Implantationen af laminoplastisk fikserings enheder bor kun udfores af kirurger med rygrads erfaring, samt med seerlig traening

ibrugen af dette system, ford dette er en teknisk krzevende procedure, der repraesentere en risiko for alvorlige leesioner pa

patienten. Prazoperativ planizegning og patient anatomi skal tages i betragtning ved udvaelgelse af implantat storrelse.

Kirurgiske implantater mé aldrig genbruges. Et udtaget implantat mé aldrig genindsasttes. Selvom at enheden ser uskadet ud, kan

den have smé defekter og interne stress monstre, der kan medfore odelzeggelse.

Instruer patienten korrekt. Mental eller fysisk sveekkelse, omfattende patientens evne til at efterkomme eler forhindre nedvendige

begraensninger eller forholdsregler, kan placere den patient i en seerlig risiko under postoperativ revalidering.

KONTRAINDIKATIONER

1. Brug af RELIEVE® Laminoplastisk Systemet er kontraindikeret nar der er akiv systematisk infektion, infektion lokaliseret p&
siden af den forelagt implantation, eller nar patienten har udvist allergi eller folsomhed overfor fremmediegemer af ethvert af
implantatets materialer.

VAROITUKSIA
Témén tuotteen Kéyton turvallisuutta ja tehokkuutta istutettuna selkérangan etupuolelle ei ole selvitetty.

Erés tamén Janeslelman kéytteon littyva mahdoliinen riski on kuolema. Muita mahdollisia riskejé, jotka voivat vaatia kirurgisia
toimenpiteité, ovat m

o istutieen komponenﬂn murtuma

o IBystyminen

*  luutumattomuus

¢ nikamamurtuma

* hermovaurio

*  verisuoni- tai sis&elinvaurio.

Tietyt degeneratiiviset sairaudet tai sairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi voivat haitata paranemista, miké voi lisaté
istutteen rikkoutumisen tai nikamamurtuman vaaraa.

VAROTOIMET

Laminoplastiafiksaatioistutteiden istutus on teknisesti vaativa toimenpide, johon littyy potilaan vakavan vammautumisen riski. Sen
vuoksi vain kokeneiden, selkérankakirurgien, jotka ovat saaneet koulutuksen niden jarestelmien kayttéon, pitéisi suorittaa néita
toimenpiteita. Leikkausta edeltévéissa suunnittelussa ja istutteita valittaessa on otettava huomioon potilaan anatomiset olosuhteet.

Kirurgisia istutteita ei saa koskaan kiytt& uudelleen. Poistettua istutetta i saa koskaan kiytta uudelleen. Vaikka istute saattaa
vaikuttaa vaurioitumattomalta, siiné saattaa olla pieni vaurioita ja siséisié rasituskuvioita, jotka voivat aiheuttaa varhaisen
rikkoutumisen

On huolehdittava potilaan ritttavésta ohjauksesta. Mielenterveyden héiio tai fyysinen vika, joka voisi haitata potilaan kykyé
noudattaa tarpeellisia rajoituksia tai varotoimia, voivat altistaa potiaan tietyille riskeille leikkauksenjélkeisen kuntoutuksen aikana.

VASTA-AIHEET

1. RELIEVE®- laminoplastiafiksaatiojériestelman kéytt on vasta-alheinen, jos potilaalla on akiivi systeeminen infektio, paikallinen
infektio aiotulla istutusalueella tai jos potilaalia on iimennyt allergia tai vierasesineelle herkistyminen jollekin implantaatin
materiaallle.

Vaikea osteoporoosi voi esté rittévan kinnityksen ja estéa siten tamén tai minka tahansa muun ortopedisen istutteen kéyton.
Suhteellisia vasta-aiheita ovat tilat, joissa voi imeté luun tai istutteiden lialista kuormitusta, esim. sairaalloinen lihavuus tai
degeneratilviset sairaudet. Lé&Kérin harkinnassa on pa&tta, voidaanko néita laitteita kéyttad yllmainituissa tapauksissa ottaen
huomioon toimenpiteestd potilaalle mahdolisesti koituva hybty tai haitta.
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6. XpNOWOMOINOTE pia pakaKkr BoPToa yia va
VA TUXOV QUAOGG. TPOCEETE 1B1aiTEPa TIG Eucnpcowcc TIEQIONER.

7. Me TN X0fion Iag anooTEIpWHEVIC OUPYYAC, QVTANGTE EVIUHATIKG GrOPPUITAVTIKG SIGAUG. EKTAVETE TUXGV QUAOUG Ka

BUOTIPOOITEC MEPIOXES PEXPI VL LNV BAETIETE BPWHIG VOl EEEXETA AMd TNV TIEPIOX(

AQQIDEOTE T0 GPYAVA A6 TO AMOPPUMAVTIKG Kall EKTAGVETE Tl HE TPEXOUHEVO LEGTO VEp® BRdanG.

MpoEToaoTe Enzol® (f} NApOHOI0 EVIUHATIKG QMOPPUNAVTIKG) GBIV HE TIG OUGTACEIG TOU KATAOKEUAGTH] OF GUOKEUT

KABAPIGOD e UMEPXOUG.

10. BUBIOTE IAIDWIC TA GYQAVA OTN OUCKELT) KABAPIOLOD |iE UMEPIXOUG Kai BEBAIWBEITE Gt UMGPXE! AMOPUMAVTIKG OTO

£0WTEQIKG TWV QUMDY EKTAEVOVTAG TOUG QUAOUG. YTIOBGAETE GE KATEPYQCIG U UMEPIXOUG YIA TOUAAXOTOV 3 AErTTd.

AQQIDEOTE T 6PYaVa A6 TO AMOPPUMAVTIKG KCll EKTAGVETE TQ OE TPEXOHEVO QITOVIGHEVO VEQD I VEPO QVaoTPOdNG

WOHWONG V1A TOLAGXOTOV 2 AETTTd.

12. STEYVLOTE TQ HPYQVQ XONOHOMOIGVTAG £va KaBaPO HAAGKS MaVE Kat PNTPAPIGHEVO GEP UNO TiiEa

13, EmBewpioTe OMTIKG KABE GPYAVO via 0paTo Aépwha. EQV UTGPKE! 0paTO ApWia, ENAVANABETE TN BIABIKAGIA KABAPICHOU
EexvivTag e To Bria 3

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mropeite va emkovwviigeTe e T Globus Medical atov api©uo 1-866-GLOBUST (456-2871). Mopeie va poynBeuteite

EVXEIPIBIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKAC £QV EMIKOMWVACETE i T Globus Medical.

AMOZTEIPQZH

AUTG Ta EUQUTEDLATA Kal BPYQVA HTTOPE val BIATIBEVTL AMOOTEIPWYEVA f U AMOOTEIPWHEVA.

Ta dpyava. XpnoyioTowaTe éva 6 QUpHATAK

©ox

Ta ANOGTEIPWLEVQ ELGUTEDLIATA KAl BRYaVA EXOLY aooTeIpwEe e akTVOBOAQ YAHA Kl EMIKUPWBNKAY Yia TV Tapoxr
ermunédou diaopahiong anooTteipwong (SAL) 10°. Ta anooTeipwpéva npoidvta cuokevalovtal oe Beppoodpayilopevn Brikn
Sirhon GUNAOL ahoupviou. H nuepopnvia AMENG avaypadeTal oty ETKETA TG cuokeuaaiac. Ta mpoidvra auta Bewpolbvtat
anooTelpwpéva, EGOCOV N CUOKELATIA EiVal KAEIOTT] Kal S8V EXEL UMOOTEL {NUIA.

T pn QrooTEIPWHEVA EHGUTELHATA KAl GPYaVa £XOLV EMIKUPWEE yia SIacdaNon enmésoL oTelpdTTag SAL 10°, SuviotaTar
1 XPioN GUoKeUAGIaG MEPITGNENG CULPWVA LE TIC 0BNYiEG TOL OPYAVIOHOD YIa TNV QVAITTUEN (ATPIKWY opy&vwy (Assodiation for
the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AvaAUTIK&G 05MydG yia TV ArooTEIpWOT e aTHG Kat T Slachahion
NG AMocTEIPWONG 0 UYEIOVOHIKIAG TEEPIBAAPNG (Ct Guide to Steam

Assurance in Health Care Facilities). AnoTeAei EuB0VN Tou TENKOD XPriOTT VA XPNGILIOTIOIE! LIGVO AMOCTEIPWTEG KAl QEEsoudn
(6MWG MEPITUAIYLIATA QTIOCTEIPWONG, BAKEG AMOCTEIDWONG, XNHIKOUG BEIKTEC, BOAOYIKOUG BEIKTEC KAl KAOETEG AMOCTEIPWONG)
TIow Exouy axedIaoTE ané Ty Yrnpeoia Tpodipwy kat Gappdxwy (FDA) yia Tic mposIaypadés Twy EMAEYHEVWY KOKAWY

4. Neiden istutteiden kytts on suhteelisen vasta-aiheista poltiaila, joiden aktivteetti, henkiset kyvyt, mielenter
I4kKeiden tai huumeiden ammatti tai el voivat vaikuttaa potiaan kykyyn noudattaa
rajoituksia toimenpiteiden jalkeen ja joilla istutteeseen voi kohdistua lialista rasitusta luun paranemisen aikana, miké voi lisété
istutteen rikkoutumisen vaaraa.

MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRI) TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

RELIEVE®-lamir MR-turvalinen. Potilas, jolle on asennettu tallainen laite, voidaan kuvata
turvallisesti magneettikuvausjiriestelmala, Joka tiytta seuraavat ehdot:

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

« spatiaalinen kenttégradientti enintan 3 000 gaussia/cm (30 T/m)

« jarjestelman imoitettu koko kehon keskimérainen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintan 2 W/kg (normaali toimintatia)

« vain kvadratuurivartalokela.

Edella esitetyiss4 kuvausolosuhteissa RELIEVE®-laminoplastiafiksaatiojarjestelmén odotetaan tuottavan korkeintaan 3,5 °C:n
lampotilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen aikana.
Kuva-artefaktien ei odoteta ulottuvan yli 55 mm:n paéhén laitteesta, kun kaytdssa on gradienttikaikupulssisekvenssi ja 3,0 teslan
MRI-jarjestelma.

PAKKAUS
N&mé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasaiel\ylla steriloituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisllon sterillys ole Pakkau: huolellisesti ja etté kaikki

osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolelisesti ennen kaytloa, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa ole vaurioita.
Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pid kéyttia vaan ne on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on méritetty,
poista tuotteet leikkauksen aikana aseptista paa.

Insty ina, ja ennen kéyttoé jallempéna kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Keytetyt tai likaantuneet nctrumentit on puhd\sleﬁava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kiisiteltavé varovasti. Vitheellinen kéiyttd tai ksittely voi johtaa vaurioinin ja/tai mahdoliseen
toimintahairioon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava
ennen kytto, jotta varmistetaan, etté niissé ei ole haittaavaa heikentymisté, kuten ruostetta, varimuutoksia, kuoppautumista tai
haljenneita tivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kéyttéa vaan ne tulee palauttaa Globus Medicallle.
PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava pundistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan

koota uudelleen steriloinnin j&lkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittomill lluottimilla korkeissa lampotioissa. Pundistukseen ja
kontaminaation poistoon on Kéytettavé neutraaleja puhdistusaineita, mink jalkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellé.
Huomautus: tietyt puhdistusiiuokset, kuten formalinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Téllaisia liuoksia ei saa kéyttaa.

Kay!cn tai lialle altistumisen jlkeen seké ennen sterilointia instrumentit o seuraavien puhdistusmenetelmien mukaan:
Varmista valittomésti kéyton jalkeen, etté instrumenteista pyyhitéan ki nikyva lika ja kuivuminen estetéan jattamalis ne
upotetuiksi tai peittamalia méréla pyyhkeell.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumenti.

3. Poista Kaikki nkyvé lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vhintéén kolme kertaa, kunnes
huuhteluvesi on Kirkasta.

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

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

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmedlé jouhiharjalla. Puhdista ontelot pipunpuhdistimelia. Kiinnit erityista huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisin

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta
&i néy tulevan end likaa

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne Juoksevan, lampimén hanaveden alla

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) vaimistajan suositusten mukaan ultrad&nipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultradénipundistimeen ja varmista onteloiden huuntelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintaén kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhd ja huuhtele ne j vedessa tai kaér

vahint&n kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehme?la linalla ja suodatetulla paineimala.

13. Tarkasta simamédraisesti, ettei misséan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvas likaa on jaliell, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicalin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa kéisittelevén oppaan

saa Globus Medicalista.

STERILOINTI

N&mé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterillin tai steriloimattomina.

Sterilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammasétellylia. Niiden on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Steriiit

tuotteet pakataan kut nattuihin, in. Viimeinen kayttpéivé on merkitty pakkauksen efikettin. Naita

tuotteita pldelaan sterilleing, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

1 implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Kaéreen kytt on suositeltavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilities. Loppukéyttéjs vastaa sits, etté steriloinnissa kiytetdn
ainoastaan sellaisia steriointilaitteita ja lisavarusteita (kuten steriointikadreits ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreta ja
sterflointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointiiakson edellyttamin olosunteisiin (aika ja lampétila).

Kun Kéytetéiéin jaykkéia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettylen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellytta
seuraavien seikkojen huomioimista

Suositellut steriointiarvot on anneuu jallompéna olevassa taulukossa.
o Esityhjot saa kaytt Jaykkia sterilointiastioita.
Jos valitaan jaykka sterilointiastia, Suocatnaluon on oltava yhteensé vahintaén 176 neliétuumaa tai sin on oltava véhintaan
nel (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtaan 7,5 tuumaa.
Jéykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintén yhden (1) téytetyn metaliotelon tai sen siséln.
Varmista mat hyva iimanvaihto erilisia moduu A tai yksittéisid laitteita, Joita ei saa pinota
padllekkain steriointiastian koriin
Noudata jykan sterilointiastian vaimistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.
Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuile implantelle ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterllointia (karittyné tai astiassa):

‘ Jakson tyyppi ‘ Limpétila ‘ istusai ‘ Kuivausail ‘

‘ lenetelma

Aworlig osteoporose kan forebygge korrekt fiksering og dermed hindre brugen af denne eller andre
Betingelser der kan placere stort stress pa ben eller implantat, sasom alvorlig overvaegt eller degenerative sygdomme, er
relative kontraindikationer. Beslutningen om hvorvidt enheder ber bruges under disse omsteendigheder skal tages af lzegen,
der bor tage hensyn tl disse risici versus fordele for patienten.

4. Brug af disse implantater er relativt kontraindikeret hos patienter hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdomme,
alkoholisme, stofmisbrug, stiling, eller livsstil kan have indflydelse pa deres evne tl at felge postoperative begrzensninger og
som kan placere uberettiget stress pa implantatet under knogle helingen og kan veere udsat for en storre risici af implantat fej

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

@n

RELIEVE® fikseringssystemer til laminoplastik er MR Conditional (betinget MR-sikre). En patient med denne enhed kan scannes

sikkert i et MR-system under folgende betingelser:

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

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

« Maksimal gennemsnitiig helkrops-SAR (specifik
(normal diftstistand)

* Kun kvadraturkropsspoler

A 2 W/kg rapporteret for MR-systemet

Under ovenstende scanningsbetingelser forventes RELIEVE®-fikseringssystemer til laminoplastik at producere en maks.
temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3,5 “C efter 15 minutters fortsat scanning.

Billedartefaktet forventes ikke at straekke sig mere end 55 mm fra enheden, nar den scannes med gradient ekkopulssekvens i et
3.0T MR-system.

INDPAKNING

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

Instrumentsaet, der leveres ikke-sterilg for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
efter udseettelse for snavs skal \nstrumememe rengeres, som angivet i afsnittet RENG@RING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter og implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering kan medfere skader og/eller fere til, at de
ikke fungerer korrekt. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres
for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skér, revnede forseglinger og lignende.
Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical.

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles

igen efter steriliseringen. Instrumenterne skal rengores med et neutralt rengeringsmiddel, fer de steriliseres og fores ind i et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydlfrie rengoringsmidier ved hoje temperaturer. Rengoring
og dekontaminering skal omatte brug af neutrale rengeringsmider efterfulgt af skyining med deioniseret vand. Bemeerk: Visse
rengeringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, kior og/eller andre alkaline rengeringsmidler, der kan beskadige visse
enheder specielt instrumenter. Disse oplesninger mé ikke anvendes,
Fmgenue rengeringsmetode anvendes, ndr instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriiseres:
Umiddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt syniigt snavs, og de holdes fugtige ved at lesgge dem i en
oplosning eller dzekke dem med et fugtigt kleede.

2. Adskilalle de instrumenter, der kan skilles ad.

3. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fiee alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, indtil de er
skyllet rene.

4. Tibered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) | henhold ti fabrikantens anvisninger.

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

6. Brug en blod borste il at rense dem grundigt. Brug en piberenser il hule instrumenter. Ver specieft opmaerksom p& omréder,
der er vanskeligt tigeengelige.

7. Fyid en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tigzengelige omrader, indtil der ikke lzengere
ses snavs omkring udgangen.

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

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

10. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyides med rengeringsmidiet
Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.

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

minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled Kiud og fitreret trykluft.
13, Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3,
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pé 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fés ved henvendelse til Globus
Medical.
STERILISATION
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.
Sterile og instrumenter steriliseres med 1g for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) p 10°. Sterile
produkter er pakket i e posi findes p& maerkatet p emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, meamincro ceres emballage er Sonet eHer beskadiget.

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

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumentazsker vesres opmadrsom pa fogende

De anbefalede sterilisationsparametre angives i nedenstéende tabel.
« Der ma kun anvendes stive sterilisationsbenoldere, der er egnet til dampsteriisation med praevakuum.
N der vaslges en stiv steriisationsbeholder, skal den have et filtreringsomrade pa | alt mindst 1136,5 cn? (176 in?) eller mindst
fire (4) fiterindleeg med en diameter p& 19 cm (7,5 ).
Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumenteeske 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 sporgsmél, kontaktes producenten af den
pagzeldende beholder.
« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.

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

[ oo | \ \ o | vt |

‘ Damp Prasvakuum ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minutter ‘ 30 minutter ‘

‘ Hoyry ‘ Esityhjio 132 °C (270 °F) ‘ 4 minuuttia ‘ 30 minuuttia ‘

Némé parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen steriointin. Jos steriintiaitteeseen lisitaén muita tuotteita, suositelut
parametrit e/var ole valideja ja kiyttajn on uudet parametrit, on
Kaikkien on seurattava jatkuvila

[estauksr//a.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

_ EHMANTIKEE MTAHPO®OPIEZ
EAAHNIKA FIA TO ZYZTHMA KAOHAQEHE METAAOMAAETIKHE RELIEVE®

MEPIFPA®H

To ovoTa kaBwon netaomacTiki RELIEVE® anoteheiral ané makeg orovaukkic kadfwonc kai Bises yia xprion oe
Tk, Ta ey RELIEVE® £166yovTal pi£0w OMoBIaG QUKEVIKAG A BWPAKIKAG TPOGEVYIONG Kal

SIATIBEVTAl OE SIAGOPA HEVERN KAl YEWLETOIKEQ ETAOYES LOTE VAl EEUMMPETOY TNV QVATOLIA KABE HELOVWLEVOL A0BEVOLG. Ot

TIAGKEG IMOPODV va YERIoouv e LAIKO 00TIKOD HOOXeUUATOG. Bideg XpnotomoiobvTal yia Tn auvEeon Twv TAAKWY OTO 00TO Kal

SiaTiBevTal 0 SIAPOPa PAKN Kal SIAPETPOUG (OTE Val EEUTNPETODY TV QVATOLIA KABE LELOVWHEVOL OBEVOUC.

O1 ke RELIEVE® KaTaokeuaovTal ané akTvosiadavé MOAUERE UNIKG, He BEIKTEG QMo Kpapa TTaviou f Taviahio, 6rwg
opiCetal ota F2026, F136, F1295 kat F560. Ot BISEC Elval KATAOKEUGOUEVEG QN kpayia TTaviob dnwe opiZetat ato F136 kat
F1295.

ENAEIZEIZ

To choTNUG KABRAWONG METAAoTAGGTIKrG RELIEVE® MpoopiCeTal yia xprion oTny KATw QUXEVIKT Kal oTny avw Buwpakikd oipa
NG OMOVBUAKAG OTAANG (A3-O3) o SIadIKasieq METAAOMAACTIKAG. To CUOTNUA KABAAWONG NETAAOMAQOTIKAG RELIEVE®
XPNOIOTOIEITAL YIQ VA OLYKPATEL TO UAIKG TOL 00TIKOU GAOPOOXEUHATOG OTN BE0N TOU WOTE Va eprnodiCeTal N anoBohr Tou
MOHOOXELHATOG f N POTKPOUOH OTO VWTIAIO HUEO.

MPOEIAOMOIHZEIZ
H ao(aleia Kal N AnoTEAEOHATIKATITA TG GUOKEUIK, GTAV EMGUTEVETAL OTO TTPOORIO TALA TG OTIOVBUAIKAG OTAANG, BEV EX0LV
anosenBel.

'EVaC QM6 TOUG EVBEXOHEVOUG KIVEOVOUG 10U MO0GBIOPICOVTAL LE TO 0UGTNLA AUTE EVal 0 BAVATOG. ANAOL EVBEXOLEVOL KIVBLVOI,
TI0U EVBEXETAL Va aMaITodV EMIMAEOY XEIPOUPYIKI) ENEUBacn, epapBAavoLy:

Bpalon OTOIKEIOL TNG CUOKELNG,

anihea kaBrwong,

N évwon,

KATaYLIA TwV GTIOVEUAWY,

VEUPOAOYIKG TPAUATIOO KAl

TPaLATIONS OE ayyeia f oTAAKVa.

MepikéG expUNOTIKEG TIOBROEIG | UTIOKEIEVES KATAOTAGEI TOU 0pYQUIOHO0, OMwe 0 SIGBATG, N pevHaToedic apdpinisa fi
0OTEOMEPWON, EVBEXETaI v GAAOIKO0LY T BIABIKACA ENOUAWONG QUEAVOVTAG £T01 ToV KivBUVO BpasonG Tov EMgUTEDLATOG f
GTOVBUNIKOD KaTAYHATOG.

MPO®YAAZEIZ

H el 0TEUON OUOKEUMY KABAAWONG TIETAAOTIAGOTIKAG TIDETIE! VCI EKTEAEITC HOVOV Q6 XEIPOUPYOUS E|IMEIPOUG OE EMEBACELS
TN OTIOVEUNKA OTHAN, E15IKA EKTIALGEULEVOUG OXETIKA e TN XPACN AUTOD TOL OUCTAHATOG, EMeldN MPOKENTal yia Sladikacia
1BlaiTEPQ AMAITNTIKA QN6 TEXVIKF AMOpN, TIOU NAPOUGIACE! KIVBLVO TIPGKANGNG GoBAPOD TRAULIATIOHOD OTOV A0BEV:
TIPOEYXEIPNTIKG TIPOYPALLIATIONGE KAl N QVATOicl ToU A0BEVOLQ Ba TPEME! va AQuBAVOVTAl UGN 6TaY YIVETal EAOY! TOU
HEYEBOUG TOU EPPUTELHATOG.

Ta XEIPOUPYIKA EUGUTEDLIATA BEV TIPETTE! VAl EMAVAXPNGILOTOIOLVTA TIOTE. EHUTEUA TIOU £XE! ApaIEBE! SeV TTpEME! va
EMQVELQUTEVETAI TTOTE. AKGLIN KAl OV GCIVETAL GTI N GUCKEUT 56V EXEL UTOOTE CTHIG, EVBEXETA Val £XE1 KD ENATTLHATA Kl
ONABIA E0WTEPIKG TAGNG TTOL B PTOPOLAAY Va OBNYMAOUY G Bpavon

AGOTE ENapKEIG 0BMYiES OTOV A0BEVH, WUXIKG 1 OWHATIKG TIpOBANLIA TOU PEIVel f) EMTTOBIZE: TNV IKVOTNTA EVOG A0BEVOUG va
GULLOANETAL U TOS AMapaTTOU EPIOPIOKOUS i MPOGUAGEEIS EvBEXeTal va BETel vay aoBevi 08 B1aiTepo KVBLVO KaTh
™ diaprea ™S G MEPIBOL AMoKATAGTaGNC.

ANTENAE 1z

H Xprion Tou ouoTALATOS MeTahomaoTikG RELIEVE® STQV UNEPXE! EVEQYI] OUOTATIK AOWEN, AoTwEN

EVTOMIOEVN OTO ONUE(D TNG MIPOTENBLEVNC ELGUTEVONG, | 6TAY 0 COBEVIG £XEl Eppavicel AEpYIa f eUaBNala OE VO

0WLIQ O OMOIOBATIOTE A6 Ta UAIKA TOU EJUTERHATOC,

S0Bapr] 0OTEOMOPWON EVBEXETAI VA ELOBICE! TV £MApKI] KABIAWON KAl £T1 va AoKAEle! T X0fion QUTaD i oTtoIoVBToTE

GMOU OPBOTIEBIKOD EHPUTEATOC.

3. KATaoTACELG Mou Hropei va EMBAMOLY UTepBOKES EVIATELC IAVW OTG 0OTA Ka TA EHPUTEVLATa, OMwG 0oBapn
TaXUOApKIQ ) EKPUNOTIKEG TIABICELG, QIOTEAODY OXETIKEG QUTEVBEIEEIG. H anoGacn via To av 8 Xonowionon|8o0y autég ot
GUOKEUEG OE TIOPGHOIEG KATAOTACEIC MPETIEL va AGHBAVOVTC QM6 ToV 1aTpo, © ONolog 8a OTABMICE! TOUG KIVBOVOUG Evavtt
TwY OPENDV Yid TOV QoBeVH).

4. Hxprion autiy Twv anoTeAel oxeTik) QVTEVBEIEN VI GOBEVEIC GTOUC OMOIOUG 1) EpACTAPIGTTA, TO VOITKG
BUVGIKO, TUXOV PUXIKT VOOOG, GAKOONGHOG, KATEXPNON OUCIV, TO EMGYYENIG f O TPOTIOG CwiiG EVBEXETAI Va EUNOBICOVY
TV KQUOTITA TOUG va GKOAOUBOGY HETEYXEIPNTIKOUG MEPIOPIGHIOLG KAl Ol OMOIOL HMOPEl val ETRAAOLY aKATAMAEG
EVTACE(G 0TO ENPUTELIA KATA TN SIGPKELQ TG 0OTIKAG EMOUAWONG KAl EVBEXETAL VAl QVTHETWITOLY HEYGAGTERO KIVELVO
QOTOXIAG TOL EHPUTEVHATOG.

MAHPO®OPIEZ A THN AZ®AAEIA ZAPQZEQN MRI

~

Ta ovoTpaTa oTaBeponoinong netahoraoTikic RELIEVE® eivar aohak] yia capioeic MR urié pouc. Evag aoBeviic pe autiv

TN OUBKEUI PTOpEl va UTOBABE e aodGAEIa 0 GPWON OE OGOTNLA MR ToU NP0 TIC NAPAKATY TIPOGOBETEIG:

* 1AM PaYNTIKG Tedio povo 1,5 Tesla kat 3,0 Tesla

 MEYIOTO Ywpik6 BaBLIBWT6 Medio 3.000 gauss/em (30 T/m) f pkpoTepo

« MeyioTn HEn T pUBHOG EIBKAG AnoppodNanG (SAR) ou avagEpeTal ané To ouaTnua MR yia oAéowyn éxBean 2 Wikg
(Kavovikég TpoTiog Aetroupyiac)

 MOVO Tnvio OWAITOR GTOV TETPAYWMIOHEVO TPOTIO AerToupyiag

Y1 TG MPOBMOBECEE GGPWONG MOV AVAGEPOVTAl MAPATIAVW, Ta CUOTAATA TTABEpOTIOINoNG METaAOTAATTIKG RELIEVE®
QVOEVETa VG QUaTTTGEQLY éVIoTn QVENON BepHOKPATIaS 3,5°C f HIKGTERN HETA M6 15 AETTTA OUVEX0UG GapWOTG.

Ta TEXVTG OQEAICTA EIKOVOS BEV QVOEVETA VO EKTEIVOVTAL GO TN CUOKEUH KATA MEPICOSTERO AT 55MmM 6Tav N AMEKOVIaN
TipayHaToToiEiTal pe akohouBia Mol BaBIBWTAC aVTAXNONG Kat cbatnia MRI 3,0 Tesla.

ZYZIKEYAZIA
Avta ta euzpureuucm Ka 6pyava propei va JEVa KAl rooT! ncmononwvmc amvoBoMc
Yapa. H aKepaiTTa TG AMOCTEIPWEVNG CUOKELACIAE MPEe! va EAeyXBE! yia va BEBaiwdEi 6T Sev Exel emnpeaoTei n
GTEIOTITA T TIEpiEXOHEVIY. TPV A6 TN XrON, B TIPETe! vl EEYYETl TPOGEKTIKA £6 1) GUGKEUAGIC MEPIEXE! 6Aa Ta

Kal TIPETEL vl €7 yiava BchumSana on 6ev Unaprl kapia {nua. O

Disse parametre er kun godkendt il steriisering af denne enhed. Huis sterilsatoren ogsa lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tifzelde fastsid nye sterilsationsparametre. Sterilisatoren skal vaere korrekt installeret,
vedligeholdt og kallbreret. Der skal udfores lobende tests for at bekreefte inaktivering af alle former for levedygtige mikroorganismer:

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

TARKE
m RELIEVE®- LAMINOPLASTIAFIKSAATIOJARJESTELMAA KOSKEVAA TIETOA

KUVAUS

RELIEVE®- laminoplastiafiksaatiojériestelmé koostuu spinaalisista fiksaatiolevyist ja ruuveista, joita kiytetaén
laminoplastiatoimenpiteissé. RELIEVE®-istutteet viedéén sistién takakautta kaula- tai rintarankaan, ja niité on saatavana eri kokoja
ja malleja potiaiden erilaisten anatomisten olosuhteiden asettamia vaatimuksia varten. Levyt voidaan tayttaz luusirremateriaalilla.
Levyt kiinnitetian luuhun ruuveilia, ja niité on saatavana eri pitoisuuksia ja ldpimittaisina potilaiden anatomisten olosunteiden
asettamia vaatimuksia vastaten.

RELIEVE® -levyt on valmistettu rontg
R

& polymeeristé, joissa on ovat standardien F2026, F136, F1295 ja F560

mukaiset titaani- tai uuvit on 1 F136 ja F1295 mukaisista titaaniseoksista.
KAYTTOAIHEET

RELIEVE®- lamir on tarkoitettu Kaul n alaosaan ja rintarangan yliosaan (C3-T3)
kohdistuvissa RELIEVE®- lamir kaytetaan pitamaan allograftimateriaalia

paikallaan estaméan allograftin ekstruusion ja allograftia puristamasta selkdydinta.

1) Ta POIBVTA oL EXOUV UNOOTE! UG BEV TIPETEN val XOr wa, Tt oty Globus
Medical. Kata T SIGpKeia ToU XEIPOUPYEIOU, Aol KABOPIOTE] TO OWOTO EYEBOG, G@Glpecm Ta npoibvra and T cuokevacia
XPNOWIOTIOWHYVTAC GONTTIT TEXVIKN.

Ta GET OPYAVWY TIAPEXOVTaI 1N QTOOTEIPWHIEVA Kal AMOOTEIPVOVTAL i ATHO, TIPIV QI T XProN, GMw MepypadeTal oty
evoTa AMOETEIPQEH napakdTw. MeTé T xprion A Tv £k8E0n Oe Aépwiia, Ta bpyava MpEME va KaBapiCovTal, orwe
TepypageTal oty evotnTa KAGAPIEMOE Mapakdmw.

XEIPIZMOZ

O XEIPIOHOE OAMWV TWV OPYAVWY KAl EPPUTELHATWY TIPEMEL Va YiveTal Pe Tpoaoxr). H AavBacpévn xphon f XEPIOHOG Mopei va
0BNYACEL TNV TPOKANGN {NUIAS f7kal e TBave SUSAEToupyiaL. TPV ard To XEIPOUPYEDD, Ta MPCIBYTA Ba TIPEME! va EAEyXoVTal
i val BeBaiwdei 0TI AEToLPYOLY GwoTa. ‘OAA Ta TIPGIOVTA MPEME! VAl EMIBEWPOLVTAL TIPIV A T XPAOM Va va BeBawBel 6T Sev
UMGpXE! Kapia PN AroSeKT! $B0PA, GMwg SIABPWON, AMOXPWHATIOLGE, TNUAGIA, PAYICHEVES 0PPAYITES, KTA. Ta Spyava rou
Bev AeToupyolV 1 Tou TIapoUCIGCowy TNUIA Gev TIPETE! va Xpnaionon@oly, ahka MpéMel va emaTpadoly oty Globus Medical.
KAGAPIZMOZ

‘Oha ta épyava nou pnopodv va TIPENEL VA QMO obvTal yia Tov kaBapiopo. Oheg ot AaBéq
TPEMEL va anoouvEB00Y. Ta Gpyava JTopody va Enavas ) . Ta dpyava npénet va
KABOPIGTOOY L TN XPAON OUSETERWY KABAPIGTIKV TPV A6 TNV ATOCTE{pWOn KAl E10aYWyR OE OTEIPO XEIPOUPYIKS TESIo A (8av
10XUE) TV EMOTPOPH ToL TPGIGVTOG o Globus Medical.

O KaBaPIOHOG KAl AMOAUHAVON TWV OPYAVWY LMOPODY Va TIPayHATOMONB00V e SIGAUTEC XwpiG GABEDSEC OE UPMAOTEPES
BepHOKPaClEC. O KABAPIOHOG KAl AMOAULAVON MPETEL v MEPIAaPBAVOLY TN XPrON OUBETEPWY KABAPICTIKWY KAl PETA

TV EKTTAUON HE MIOVIOLEVO VEO. ZNElwon: 0pIOLEVA KABAPIOTIKG SIGAIATA OTIWG QUT TIOU TEPIEXOLY GOPON),
YAOUTAPAASEDEN, AEUKAVTIKG f/kal GG GAKGNK KABOPIOTIKG HIOPE Val TIPOKAAEGOUY It OE OPICHEVES GUOKEUEG, 1B1aiTepa
e opyava. Ta SIGADHATA QTG Sev TIPETTE Va XPNOOTOINBOLY.

Mpértel va TpodvTal ol akOAOUBO! EBOSO! KABAPICLOD KATA TOV KABAPICH® OPYAVWWY LIETA T XPHON  EKBEC OE Aépwiia G
Kal T QMo T anooTeipwon

1. Augowg peta ) xprion, BeBaweeire 6T 6Aa Ta 6pyava okourtiovral yia Ty agaipeon kaBe 0paTAG HOALVONG Kat 6Tt
TPOGUAGCOOVTAL MG TO TTEWWHA HE TNV ERUBIOA TOUG A TNV KAAUYI TOUG HE pia Bpeypévn MeToéTa.
ATIOGLVAPHOAOYTTE CAG Ta PYAVA TIOU HITOPOVY U GOCLVAPLOAOYNBOLY.

ZemAOVETE 6Aa Ta GPYAVA KATW a6 TPEXOULEVO VEPO BPOONG YIa TNV adaipean GAOL ToL 0paTol AepULATOS. EKMAOVETE
TOUG AuAoLG TOUAAXIOTOV 3 POPEG, LEXPL Va TO VPO EMAuonG va Byaivel kabapo.

MpogTopaaTe Enzol® () Napop0io 8v(UATIKO AMOPPUNIAVTIKG) OULPGWVA LIE TIC UCTACEI TOL KATAOKELAGTH,

BuBioTe Ta Gpyava Ge QroPEUNAVTIKS KAl AdioTE Ta Va ELTIOTIOTOLY i TOUAAXIOTOV 2 ASTTTA.

@

o

16 (XPOVOG, Kat BeppOKpasia).

a va eE0paNIOETE T OWOTH AMOGTEIPWON TWV GUKELWY GlobUs KAl TWY (OPTWLEVWY KACETIVIY, GTAV XPNOIoNOle(Tal
AKAUITO BOXE(0 ATOOTEIPWONG, 6 TPEME! v ANGBOGY UMAYN Ta EEAG:

Ol GLVICTGLEVES TIAPAVETPOL AMOCTEIPWOG MAPATIGEVTAl GTOV MAPAKATW TIVAKA.

 EMTpENETal va XpnolLononBodv LGV GKapITa S0XEia arosTEIpWONG Yia XPAGN OE QroCTEIpWON |E TR KAl TIP0-KEVO.
o Ma va eNAEEETE Eva AKAWINTO BOXEIO AooTEipWONG, aUT6 Ba TIPEMEL Va Exel EAAXIOTO epBadov GIATPOL (00 pe 176 in?
OUVONKA ) TOUACXOTOV TEa0EPa (4) ITPQ BIBETPOL 7.5 in.

Aev enTpéneTal va TonoBeTr ané pia (1) opt
QanevBeiaq oe GKapMTo SOXEI0 AnooTEIPWONG.

O1 QUTOVOLEG LOVABEG/OXAPES M HOVABIKEG GUOKEVEG TIPETE! Va TOMOBETNB0LV, XWPIG OTOIBAEN, 0E KaAGB! S0XEI0L GoTE va
££00GaNOTE 0 BEATIOTOG AEPIOLIBG.

TpErel va Tpelte TiC 08MYiEG XPONG TOL KATAGKELAGTH TOL GKAWITTOU BOXEIOL AMOGTEIpWONC. EAV EXETE KAMOIA EpWTNGN,
EMKOWWVAGTE HE TOV KATAOKELAGTH TO GUYKEKDILEVOL BOXEIOU YA KABOBMAYNON

« AvatpeEte oto AAMI ST79 yia emmpooBeTeq Mnpodopiea MoL adopoly T XPAN TwY AKAMTWY SOXElwY ANOCTEIPWONG.

Ma epurebpaTa Kat epyaeia nou rapéxovral MH AMOSTEIPOMENA, GUVioTATal aTooTEipwon (e MEPTONYLA A 08 SOXE(0)
we egne:

VPOPIKE KATETIVES ) Ta TIEPIEXOHEVE TOUG

L

‘ MéBoBog

‘ Torog KokAou ‘ Ocppokpacia ‘ Xpévog ékBeang ‘ Xpévog oTeyvaparog ‘
‘ ATpG ‘ Mpo-kevd ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 dermra ‘ 30 hermta ‘
o autée sro iyia v V0 auTric Te auokeurie. EQ rpoaTegolv AMa rpoidvra o
ouokeur iowonc, i ¢ Sev sival épwpse ket 6a rpériel va kaBopioTouY véee napdueTpol M
and o ypriom. H eyrard pnon kat 1 fa npértet va éouv mpayuatonoingel awoTtd.

Mpénel va exrerovvra Siapkic crorhome via empepaiwon e aﬁpavonomoqc AWV TWV HOPPWV BILIOILIWY LIKPOODYaVIOLIEV.

META®PAZH ZYMBOAQN
MOZOTHTA
_ WAZNE INFORMACJE NA TEMAT SYSTEMU
PO MOCUJACEGO RELIEVE® DO LAMINOPLASTYKI

OPIS
System mocujacy RELIEVE® do laminoplastyki sklada sie z plytek stabilizujaoych i $rub do stosowania podczas zabiegow
laminoplastyki. Implanty RELIEVE® wprowaciza sie z tylnego dostepu szyinego lub piersiowego. Dostgpne sa w réznych
wielkosciach i opcjach geometrycznych, aby dopasowac je do indywidualnych cech anatomicznych pacjenta. Plytki mozna
wypenié pobranym materialem kostnym. Sruby siuza do mocowania plytek do kosci. Dostepne sa w réznych diugosciach i
$rednicach, aby dopasowac je do indywidualnych cech anatomicznych pacienta.

Plytki RELIEVE® sa produkowane  przepuszczajacego promieniowanie RTG polimeru ze znacznikami ze stopu tytanu lub tantalu,
jak okresiono w normie F2026, F136, F1295 i F560. Sruby wykonane sa ze stopu tytanu, jak okreslono w normie F136 i F1295.
WSKAZANIA

System mocujacy RELIEVE® do laminoplastyki wskazany jest do stosowania podczas zablegow laminoplastyki w dolnym

odcinku kregostupa szyinego | gorym odcinku kregostupa piersiowego (C3-Th3). System mocujacy RELIEVE® do laminoplastyki
uzywany jest do przytrzymywania przeszczepu wiasnego materiaiu kostnego w mieijscu, aby zapobiec wypadnieciu przeszczepu
allogenicznego lub uciskowi na rdzer kregowy.
OSTRZEZENIA

Bezpieczenstwo i $6 wyrobu

w przedniej czesci kregosiupa nie zostaly ustalone.

Jednym z potencjalnych zagrozen zwiazanych z tym systeme jest zgon. Do innych potencjalnych zagrozen, ktére moga
wymagac dodatkowej operacji, naleza:

pekniecie elementu wyrobu,

utrata zespolenia,

brak zrostu,

Zlamanie kregow,

uraz neurologiczny oraz

uraz naczyn krwionosnych lub narzadéw trzewnych

Niektére choroby zwyrodnieniowe lub zasadnicze stany fizjologiczne, np. cukrzyca, reumatoidaine zapalenie stawow lub
osteoporoza, moga wplywac na proces gojenia, zwiekszajac ryzyko pekniecia implantu lub ziamania kregostupa.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wyroby do powinny by¢ wylacznie przez h chirurgow sig chirurgia
Kkregostupa po przeszkoleniu dotyczacym tego systemu, poniewaz jest to zabieg trudny technicznie, ktéry stwarza ry:
|powaznego urazu u pacjenta. Przy wyborze rozmiaru implantu nalezy uwzglednic plan zabiegu i budowe anatomiczn pacjenta.

Implantéw chirurgicznych nigdy nie wolno uzywaé ponownie. Wyszczepionego implantu nigdy nie wolno wszczepia¢ ponownie.
Mimo iz wyréb moze wydawac sig nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady oraz pozostalosci wewnetrznych naprezef, kiore
moga doprowadzi¢ do pekniecia

Nalezy przekazac pacientowi odpowiednie instrukcje. Zaburzenia psychiczne lub fizyczne ograniczajace lub eliminuiace zdolnosé
pacjenta do przestrzegania niezbednych ograniczen lub $rodkéw ostroznosci moga narazié pacienta na szczegolne ryzyko w
trakcie rehabilitacji pooperacyjnej

PRZECIWWSKAZANIA
system j RELIEVE® do lami jest e w przypadku obecnosci aktywnego
zakazenia ogo\noustropwego zakazenia zlokalizowanego w m‘e}scu proponowane] implantacii lub gdy pacient wykazuje
alergie lub nadwrazIwosé na cialo obce z materialow, z kiérych wykonano implant.

2. Cietka moze uniemozliwic . .o za tym idzie wykluczyé uzycie tego lub innego implantu
ortopedycznego.

3. Stany, ktore moga wywolywac nadmierne naprezenia na kosc i implanty, np. duza otylosé lub choroby zwyrodnieniowe badz
przeciwwskazania wzgledne. Decyzje o stosowaniu wyrobéw w takich przypadkach musi podjac lekarz po uwzglednieniu
zagrozen oraz korzyci dla pacjenta.

4. Uzycie tych implantow jest wzglednie przeciwwskazane u pacjentw, kiérych aktywnose, zdoinosai intelektualne, choroby
psychiczne, naduzywanie a\koho\u L  0d substandi nych, praca zawodowa lub styl zycia moga
zakibcad zdolnose do i ych oraz ktérzy moga powodowac zbyt duze naprezenia na
implant w okrosie gojenia kosci oraz osoby, KIGTS moga byG narazone na potwyzsaons ryzyko Uszkodzenia mplant.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU MR

System mocujacy RELIEVE® do laminoplastyki jest warunkowo dopuszezony do stosowania w grodowisku RM. Pacjent, ktoremu
wszczepiono wyrb, moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu RM, jezeli spelnione sg nastepuigce warunki:
. Sta(yczne pole magnetyczne, wylacznie 1,5 T lub 3,0 T
radient pola 3000 gauséw/em (30 T/m)
. Maksymalne usrednione swoiste tempo pochianiania energii (SAR) przez cale cialo w aparacie do rezonansu magnetycznego
2 W/kg (normalny tryb dziatania)
* Wylacznie cewka kwadraturowa do obrazowania tulowia

W okreslonych powyzej warunkach badania system mocujacy RELIEVE® do laminoplastyki nie powinien powodowat wzrostu
temperatury przekraczajacego 3,5°C po 15 minutach ciaglego skanowania,

Artefakty na obrazie nie powinny przekracza 55 mm od wyrobu w przypadku badania w sekwencii impulsowe] gradient echo w
systemie RM 3,0 T.

OPAKOWANIE

Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowane i jalowej (sterylizacja promieniowaniem gamma). Nalezy
sprawdizic ciaglos¢ jalowego opakowania, aby upewnié sig, ze nie doszlo do utraty jalowosci jego zawartosci. Opakowanie nalezy
dokladnie sprawdzié pod katem kompletnosci. Przed uzyciem nalezy dokladie sprawdzié wszystkie elementy, aby upewnié sig,
2e nie doszlo do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych opakowar ani produktéw nie nalezy uzywac. Nalezy Zwrécic je do
firmy Globus Medical. W trakcie operacji po ustaleniu wiaciwego rozmiaru nalezy wyjac produkty z opakowania, stosujac technike
aseptyczng.

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

POSTEPOWANIE

Wszystkie instrumenty i implanty nalezy obsfugiwac ostroznie. | uzycie lub e moga

dlo uszkodzenia /lub potencjaine] usterki. Przed operacia produkty nalezy sprawdzié, aby upewnié sig, ze dzialaja prawidiowo.
Wszystkie produkty nalezy sprawdzié przed uzyciem, aby upewnié sie, ze nie ma niedopuszczalnych zmian, takich jak koroza,
przebarwienia, ukruszone elementy, pekniete zgrzewy itd. Niesprawnych lub uszkodzonych elementow nie nalezy uzywac i nalezy
Zwrcié je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkle instrumenty, w przypadku Kiorych jest to moziwe, nalezy do czyszczenia.
Wszystkie uchwyty nalezy odlaczyS. Instrumenty mozna zlozyG ponownie po steryhzacﬂ Instrumenty nalezy czyScié z
ke i srodkow przed sterylizacia i o jalowego pola chirurgicznego lub (jesii

dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszezenie i dezynfekcjg instrumentow mozna wykonac w wyzszej temperaturze za pomoca rozpt 6
aldehyd. Gzyszczenle | ookazanie musi obemowat zastosowanie obojgtnych Srookow czyszczacych, a nasteprie plukanie

woda dejonizowana. Uwaga: niektdre roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy, wybielacz, ilub inne
zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do uszkodzenia niektrych wyrobow, zwlaszcza instrumentow. Roztworéw takich
nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentow po uzyciu lub narazeniu na i przed ja nalezy ponizsze
metody:
1. Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usunqc wszystkie widoczne zabrudzenia i zanurzyé je lub oslonic

mokrym recznikiem, aby unknac zaschnigcia zanieczysz(

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktorych jest to mothe, na\ezy zdemontowa.

Splukat instrumenty pod biezaca woda  kranu, aby usunac wszystkie widoczne zabrudzenia. Kanaly nalezy przepiukat co
najmniej 3-krotnie do momentu, w kiorym przestang wyplywac z nich zabrudzenia

Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowac Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny).
Zanurzy¢ instrumenty w detergencie | pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.

Uy szczotki z migkkim wiosiem, aby dokladnie oczyécic instrumenty. Kanaly oczyScié za pomoca podiuznej szczotki.
2Zwréci¢ szczegolna uwage na obszary trudno dostepne.

7. Zapomoca jalowe] strzykawki pobrad roztwér
dopdki nie przestana sie z nich wydostawaé zabrudzenia.

Wyjaé instrumenty z detergentu i spiukac je pod biezaca woda z kranu

Postepujac zgodnie z zaleceniami , nalezy ¢ Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) w myjce
ultradizwigkowej.

10, Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowe | upewnic sie, ze detergent znajduje sie w kanatach, przeplukujac
je. Przeprowadzaé sonikacig przez co najmniej 3 minuty.

Wyjag instrumenty z detergentu i piuka je pod biezaca wodg dejonizowana lub woda
osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12, Osuszy¢ instrumenty za pomoca czystej i suchej Sciereczki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.

QN
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¢ kanaly i trudno dostepne obszary,
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18 W procesie odwroconej

13. Obejrzec kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jesli widoczne sa zabrudzenia, powtrzy¢ proces czyszczenia,

zaczynajac od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontakiowat sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Podrecznik techniki
chirurgicznej mozna uzyskac w firmie Globus Medical.

STERYLIZACJA
Implanty oraz instrumenty moga by¢ dostarczane w wersj jalowe lub niejaiowe.

Jalowe implanty oraz instrumenty s sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujacym poziom zapewnienia
jalowoscl (SAL) wynoszacy 10°. Produkty jalowe sa pakowane w zgrzewane podwaine torebki foliowe. Termin waznosci mozna
Znalezé na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane s3 za jalowe, o ile opakowanie nie zostalo otwarte lub uszkodzone

Niejalowe implanty oraz instrumenty zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jalowosci (SAL) wynoszacy 10°
Zaleca sig uzycie opakowania zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Steriity Assurance in Health Care Facilties. Uzytkownik korcowy odpowiada
za stosowanie wytacznie sterylizatorow i akcesoriow (np. opakowan sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikow
chemicznych, wskaznikow biologicznych oraz kaset sterylizacyinych), ktore sa przeznaczone do stosowania w wybranym cyklu
stenylizac (czas | temperatura).

W przypadku uzycia pojemnika celu

zaladowanych opakowar graficznych nalezy uwzgledmc pomzsze zalecenia:
Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne przeznaczon: podczas sterylizacji z proznia wstepna,

* Nalezy wybra¢ sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimainej catkowitej powlerzchm filtra wynoszacej 176 in? lub wyposazony w

o najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 in.

W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno t

graficznego ani jego zawartosci.

Aby zapewni¢ optymalna wentylacie, moduly/statywy wolnostojace Iub pojedyncze wyroby nalezy umiescié w koszu bez

ukladania w stosy.

Nalezy przestrzegac instrukaii obslugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyinego. W razie pytar nalezy

skontaktowa sig z producentem pojemnika.

« Dodatkowe informacje dotyczace stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyinych mozna znalezé w AAMI ST79.

wysterylizowania wyrobw firmy Globus oraz

wigcej iz jednego (1) zaladowanego opakowania

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

‘ Metoda ‘ Typ cyklu ‘ Temperatura ‘ Czas ekspozycji ‘ Czas suszenia ‘
\

‘ Para wodna Proznia wstepna ‘ 132°C (270°F) ‘ 4 minuty ‘ 30 minut

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sq inne produkty, zalecane
parame[/y nie obowigzuja i uzytkown/k musi ustalié nowe parametry cyklu. Sterylizator musi zostac oraz
: Nalezy ¢ ciagfe testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form

Zwvych arobnoustrojow.

TEUMACZENIE SYMBOLI

ILOSC




