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ST P ORTANT INFORMATION

ENGLISH ON THE CANOPY® LAMINOPLASTY FIXATION SYSTEM

DESCRIPTION

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

CANOPY® plates and screws are manufactured from titanium or titanium alloy, as specified in ASTM F67, F136, F1295 and F1472.
Optional graft chambers are manufactured from radiolucent polymer as specified in ASTM F2026 and contain tantalum or titanium
alloy markers to permit radiographic visualization, per ASTM F67, F136, F560, F1295 or F1472,

INDICATIONS

The CANOPY® Laminoplasty Fixation System is intended for use in the lower cervical and upper thoracic spine (C3-T3) in
laminoplasty procedures. The CANOPY® Laminoplasty Fixation System is used to hold bone allograft material in place in order to
prevent the allogratt from expulsion or impinging the spinal cord

WARNINGS

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

loss of fixation,

non-union,

fracture of the vertebrae,

neurological injury, and

vascular or visceral injury.

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

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

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

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

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

Surgical implants are SINGLE USE ONLY and must never be reused. An explanted implant must never be reimplanted. Even
though the device appears undamaged, it may have small defects and internal stress patterns which could lead to breakage.
When using the CANOPY® Laminoplasty Fixation System, the surgeon should consider the levels of implantation, patient weight,
patient activity level, other patient conditions, etc., which may impact on the performance of this system.
CONTRAINDICATIONS

Use of the GANOPY® 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.

o

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

w

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.

ks

Use of these implants is relatively contraindicated in patients whose activity, mental capacity, mental lness, alcoholism, drug
abuse, occupation, or lifestyle may interfere with their abiliy 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.

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 or products should not be used, and should be returned to Globus Medical. During surgery, after the correct size has
been determined, remove the products from the packaging using aseptic technique.

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

HANDLING

Allinstruments and implants 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 use to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals,
stc. Non-working or damaged instruments shouid not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

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

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

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

steriization:

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

submerging or covering with a wet towel.

DI all instruments that can be

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

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 soilis

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 pressurized air.

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

CONTACT INFORMATION

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

Globus Medical

STERILIZATION

These implants 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 (AAM) ST79, C Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. It is the end users responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and steriization cassettes) that are designed for the selected
sterllization cycle specifications (time and temperature).

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

« Recommended steriization parameters are listed in the table below.

Only rigid steriization containers for use with pre-vacuum steam 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 or its contents can be placed directly into a rigid sterilization container.
Stand-alone modules/racks or single devices must be placed, without stacking, in a container basket to ensure optimal
ventilation.

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

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

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

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

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

DEUTSCH CANOPY® LAMINOPLASTIK-FIXATIONSSYSTEM

BESCHREIBUNG

Das CANOPY® Laminoplastik-Fixationssystem beinhaltet Wirbelsaulen-Fixationsplatten und Schrauben zur Verwendung in
Laminoplastik-Verfahren. GANOPY® Implantate werden tiber einen posterior-zervikalen oder -thorakalen Zugang eingesetzt

und sind in verschiedenen Groen und Geometrien erhaltich, um entsprechend der jeweiligen Patientenanatomie ausgewahit

zu werden. Fi kénnen mit Knoct verwendet werden. Zur Stabilisierung einer geschwéchten oder
verschobenen Lamina konnen Gelenkplatten verwendet werden. Die Schrauben dienen der Befestigung der Platten am Knochen
Sie sind in unterschiedlichen Langen und Durchmessern erhéltlich, um entsprechend der jeweiligen Patientenanatomie ausgewahlt
zu werden.

CANOPY® Platten und Schrauben werden geméB ASTM F67, F136, F1295 und F1472 aus Titan bzw. einer Titanlegierung
hergestellt. Optionale Knochentransplantat-GefaBe werden gemaB ASTM F2026 aus réntgendurchissigem Polymer gefertigt und
enthalten Marker aus Tantal oder einer Titanlegierung nach ASTM F67, F136, F560, F1295 oder F1472, um die Sichtbarkeit unter
Réntgenstrahlung zu erméglichen.

INDIKATIONEN

Das CANOPY® Laminoplastik-Fixationssystem ist zur Verwendung im unteren zervikalen und im oberen thorakalen Bereich der
Wirbelsaule (C3-T3) in Laminoplastik-Verfahren vorgesehen. Das CANOPY® Laminoplastik-Fixationssystem wird verwendet, um
Knochenallotransplantat zu fixieren und so eine Expulsion des Allotransplantats oder eine Beeintrachtigung der Wirbelsaule zu
verhindern.

WARNHINWEISE

Beim Einsatz dieses Systems kann u. a. eine potenz\eHe Lebensge'ahr bestehen. Weitere potenzielle Gefahren, die einen
zusétzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kdnnen, sin

Bruch von Systemkomponenten

Verankerungsverlust

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

Nervenschédigung und

GeféB- oder Eingeweideverletzung.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder zugrunde liegende physiologische Leiden wie Diabetes, heumatoide Arthritis
oder Osteoporose kénnen den Hellungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer
Wirbelsaulenfraktur erhéhen.

Komponenten dieses Systems duirfen nicht in Kombination mit Komponenten anderer Hersteller verwendet werden.

Die Komponenten dieses Systems sind aus Titan bzw. einer Titanlegierung sowie réntgendurchiéssigem Polymer gefertigt. Das
Mischen von Edelstahlimplar P ) mit anderen wird aus 1, mechanischen und funktionalen
Grinden nicht empfohlen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Einbringen der Laminoplastik-Fixationsimplantate darf nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefiihrt
werden, da es sich hierbei um ein technisch anspruchsvolles Verfahren handelt, bei dem das Risiko einer schwerwiegenden
Verletzung des Patienten besteht. Bei der Wahl der Implantatgrie sind die préoperative Planung und die Patientenanatomie zu
beriicksichtigen.

Patienten sind angemessen anzuweisen. Fir Patienten, die durch geistige oder kdrperliche Einschrankungen nur bedingt oder
nicht in der Lage sind, die erforderlichen VorsichtsmaBregeln zu beachten, besteht wéhrend der postoperativen Rehabiltation ein
bestimmtes Risiko.

Chirurgische Implantate sind NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH und dilrfen nicht wiederverwendet werden. Explantierte
Implantate dilrfen keinesfalls erneut implantiert werden. Selbst wenn das Implantat intakt wirkt, kann es kleine Defekte und
Eigenspannungen aufweisen, die zum Bruch fiihren kénnen.

Bei der Verwendung des CANOPY® Laminoplastik-Fixationssystems muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das
Gewicht des Patienten, das Patientenaktivitétsniveau und weitere Merkmale des Patienten etc. beriicksichtigen, die sich auf die
Leistung dieses Systems auswirken kénnen.
KONTRAINDIKATIONEN
. Die Verwendung des CANOPY® Laminoplastik-Systems ist kontraindiziert, wenn eine aktive systemische Infektion oder
eine auf die Stelle der vorgeschlagenen Implantation begrenzte Infektion vorliegt oder beim Patienten eine Allergie oder
Fremdkdrperempfindiichieit gegentiber einem oder mehreren Implantatmaterialien nachgewiesen wurde.

o

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

w

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

IS

Die Verwendung dieser Implantate ist relativ kontraindiziert bei Patienten, die unter Geisteskrankheiten, Alkoholismus oder
Drogenmissbrauch leiden bzw. deren Aktivitét, 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 hoheres Risiko des Implantatausfals besteht.

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahiung steriisiert erhéltich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tberprift werden, um die Steriitat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung solte sorgfaltig auf Volistandigkeit tberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgféltig auf
Beschadigungen zu berpriifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und soliten an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingrifis nach Bestimmung der richtigen GréBe die Produkte unter
den iiblichen 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 behandein. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschédigungen und/oder méglichen Fehifunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschatt zu Gberprifen. Alle Produkte missen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfarbung, 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 milssen abgenommen werden. Die Instrumente
diirfen nach der Sterilisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einfiihrung in ein steriles Operationsfeld
oder ggf. der Riicksendung des Produkts an Globus Medical milssen die Instrumente mit neutralen Reinigungsmitteln gereinigt
werden

Die Reinigung und Desinfektion von Instrumenten kann mit aldehydfreien Lésungsmittein bei hiheren Temperaturen durchgefiinrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiieBendes
Abspillen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsiésungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen 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
Steriisation einzuhalten:
Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen
2u entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch
bedecken.

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

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

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein &hnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemaB den Empfehiungen des Herstellers vor.

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

6. Reinigen Sie die Instrumente grindlich mit einer weichen Birste. Verwenden Sie fir Hohlraume einen Preifenreiniger. Achten

Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen
7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungsisung i eine sterile Spritze aut. Spiilen Sie alle Hohiriume und schwer erreichbaren
Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.

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

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

10. Tauchen Sie die Instrumente volisténdig in das Ultraschallreinigungsgeréit und sorgen Sie dafir, dass sich Reinigungsmittel in
den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohiriume ausspulen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandein.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter fieBendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

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

KONTAKT

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

bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhaltlich.

Sterile Implantate und Instrumente wurden mit len sterilisiert, um ein von 10 SAL zu isten.
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Beutel mit doppeiter Folie verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte kénnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder
beschadigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitét bis auf einen SAL-Wert von 10 valld\eﬂ GemaB
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Cc¢ Guide to Steam and Sterility
Assurance in Health Care Facilities wird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortlich,
dass nur Sterilisatoren und Zubehdr (wie z. B. Sterilisations-Umschlagtticher, Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und
Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fir die 1 Sterilisationszyklus- 1 (Zeit und

konzipiert wurden.

Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehiters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und beladene
Grafik-Behilter ordnungsgemaB zu steriisieren:

« Die empfohlenen Steriisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiirt.

« Esdiirfen nur stabile Sterii ralter fir die Verwendung bei D 1 mit Vorvakuum verwendet werden

« Bei Verwendung eines stabilen rdlters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Fitterbereich von
insgesamt 176 in” (1135 cm?) oder mindestens vier (4) Fitter 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 Steriisationsbehlter eingesetzt
werden.

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

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

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

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

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

Die Parameter wurden nur fiir die Steriisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Steriisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
Sterilisator muss ordnungsgemB auigestelt, gewartet und Kalbriert sein. Es missen regelméfige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen uhrt werden.

SYMBOLE
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LLZUNE | £ SYSTEME DE FIXATION POUR LAMINOPLASTIE CANOPY®

DESCRIPTION

Le systéme de fixation pour laminoplastie CANOPY® est constitué de plaques et de vis pour la fixation rachidienne lors des
procédures de laminoplastie. Les implants CANOPY® sont insérés par voie d'abord postérieure cervicale ou thoracique ; ils sont
déclinés en plusieurs tailles et contours afin de répondre au mieux & I'anatomie spécifique de chaque patient. Les plaques de
fixation peuvent tre Utilisées avec un greffon osseux. Les plaques dotées d’une charniére peuvent servir a stabiliser une lame:
affaiblie ou déplacée. Les vis permettent de fixer les plaques a 'os ; elles sont proposées en diverses longueurs et divers diametres
afin de s'adapter & I'anatomie de chaque patient.

Les plaques et vis CANOPY® sont fabriquées en titane ou en aliage de fitane, selon les spécifications des normes ASTM F67,
F136, F1295 et F1472. Les chambres pour greffe proposées en option sont en polymére radiotransparent, selon les :

Les composants de ce systéme sont fabriqués en titane ou en alliage de titane et polymére radiotransparent. Il est déconseillé
d'associer les composants implantés en acier inoxydable & d'autres matériaux pour des raisons métallurgiques, mécaniques et
fonctionnelles.

PRECAUTIONS

Limplantation de dispositifs de fixation pour laminoplastie doit étre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis
expérimentés ; il s'agit en effet d’une procédure techniquement exigeante, présentant un risque de Iésion grave pour le patient. La
planification préopératoire et I'anatomie du patient sont des points importants a considérer pour le choix de la taille des implants.

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

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

Lors de I'utilisation du systéme de fixation pour laminoplastie CANOPY®, le chirurgien doit tenir compte des étages d'implantation,
du poids, du niveau d'activité, d'autres états du patient, etc., qui constituent des facteurs pouvant avoir un impact sur les
performances de ce systéme.

CONTRE-INDICATIONS

Lutiisation du systéme pour laminoplastie CANOPY® est contre-indiquée dans les cas suivants : infection systémique active,
infection localisée au niveau du site d'implantation envisagé, ou existence avérée d'une allergie ou d'une sensibilté & 'un des
matériaux de Pimplant.

o

Une ostéoporose sévére peut empécher une fixation adéquate et, par conséquent, exclut le recours  cet implant orthopédicue
ou & tout autre implant.

@

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

IS

Lutiisation de ces implants est relativement contre-indiquée chez les patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladie
mentale, Ialcoolisme, 'abus de substances ilicites, le métier ou le mode de vie risquent d'interférer avec leur capacité
arespecter les restrictions postopératoires, et qui pourraient exposer Implant & des contraintes exagérées pendant la
cicatrisation osseuse et présenteraient alors un risque majoré d'échec de Implant.

CONDITIONNEMENT

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

Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stériisés & la vapeur avant utlisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir 6t6 utilisés ou exposés & des soullures, les instruments doivent
&tre nettoyés en suivant les instructions indiquées dans la section NETTOYAGE ci-aprés.

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire &
un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre vérifié avant
intervention chirurgicale. Une inspection de tous les prodits s'impose avant leur utiisation pour vérifier quls ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigres, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre tiisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical.

NETTOYAGE

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

Le nettoyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués  aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiliser des nettoyants neutres, puis de procéder & un
ringage  I'eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant du formol, du glutaraldéhyde,
de 'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins, sont susceptibles o 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 dés lors qu'ils ont été utilisés ou
exposés a une souillure et ce, préalablement a leur stérilisation :
1. Immédiatement aprés utilisation, veiller & essuyer les instruments pour retirer toutes les 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 soillures 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 & I'aide d’une brosse & poils doux. Utiliser un goupillon pour les lumigres. Porter une
attention particuliére aux zones difficiles a atteindre.
Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumidres et les zones diffciles &
atteindre, jusqu'a ce qu'il '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 a ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les lumiéres
enles arosant 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 I'air comprimeé 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 |'étape 3.
INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,
contacter Globus Medical.
STERILISATION
Ces implants 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
(Steriity Assurance Level) de 10°. Les prodits stériles sont emballés dans un sachet & double feuille d’aluminium, fermé par
soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'embaliage. Ces prodits sont considérés comme étant
stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommag.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stériité SAL (Sterilty

Assurance Level) de 10°. L'utiisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation) ST79, C Guide to Steam Steril and Sterilty Assurance in Health
Care Facilties (Guide complet de la stérilisation & la vapeur et d'assurance de stérilté dans les établissements de soins de santé). I
incombe & 'utiisateur final o' utiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes de stérilisation, poches
de stériisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications
du cycle de stérlisation choisi (temps et température).

En cas d'utilisation d'un conteneur de stérilisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de
garantir la stériisation correcte des dispositifs Globus et des boftes d'instruments chargées :

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

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

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

Au maximum, une (1) seule bofte d'instruments chargée, ou son contenu, peut étre placé(e) directement dans un conteneur de
stérilisation rigide.

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

Il est impératif de suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation rigide ; en cas de questions, contacter le
fabricant du conteneur spécifique pour obtenir des instructions.

Gonsulter 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 stériisation (dans une
enveloppe ou un conteneur) en utlisant les paramétres suivants :

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

Ces paramétres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au stérilisateur,
les paramétres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux parametres de cycle devront étre définis par I'utilisateur.
Le stérilisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
l'inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.
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TR \FORMAZION! IMPORTANTI SuL
ITALIANO SISTEMA DI FISSAZIONE PER LAMINOPLASTICA CANOPY®

DESCRIZIONE

Il sistema di fissazione per laminoplastica CANOPY® & costituito da placche e viti per fissazione spinale indicate per 'uso nelle
procedure chirurgiche di laminoplastica. Gli impianti GANOPY® sono inseriti con un approccio cervicale posteriore o toracico &
sono disponibili in varie dimensioni e opzioni geometriche per meglio adattarsi alla particolare struttura anatomica di ogni singolo
paziente. Le placche di fissazione possono essere utilizzate con materiale per innesto osseo. Le placche a cerniera possono
essere utilizzate per stabilizzare una lamina indebolita o dislocata. Le viti sono utilizzate per fissare le placche all'osso e sono
disponibili in varie lunghezze e diametri per adattarsi al meglio alla struttura anatomica del paziente.

Le placche e le viti CANOPY® sono realizzate in titanio o in lega di titanio come specificato nelle norme ASTM F67, F136, F1295
e F1472. Le camere per innesto opzionali sono realizzate in polimero radiolucente come specificato nella norma ASTM F2026 e
contengono marker in lega di titanio o tantalio per consentire la visualizzazione radiografica in conformita alla ASTM F67, F1386,
F560, F1295 o F1472.

INDICAZIONI

Il sistema di fissazione per laminoplastica CANOPY=2 previsto per 'uso nel tratto cervicale inferiore e toracico superiore della
colonna vertebrale (ivelli C3-T3) nelle procedure chirurgiche di laminoplastica. Il sistema di fissazione per laminoplastica CANOPY®
& utlizzato per mantenere I'allograft in posizione per evitare che venga espulso o leda il midollo spinale.

AVVERTENZE

Tra rischi potenziali individuati, associati all uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Alri rischi potenziali, che possono
comportare la necessita di ulteriorl interventi chirurgici, comprendono:

frattura di un componente del dispositivo,

perdita del fissaggio,

mancata unione,

frattura delle vertebre,

lesione neurologica e

lesione vascolare o viscerale.

Certe malattie degenerative o condizioni sottostanti quali diabete, artrite reumatoide o osteoporosi, possono alterare il processo di
cicatrizzazione, incrementando il rischio di rottura dell'impianto o di frattura vertebrale.

| componenti di questo sistema non devono essere usati con componenti di altri produttor.

| component di questo sistema sono realizzati in titanio o lega di titanio e polimero radiolucente. Si sconsiglia pertanto di utiizzare
componenti dell'impianto in acciaio inossidabile in associazione a componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta
metallurgiche, meccaniche e funzionall.

PRECAUZIONI

Trattandosi di un intervento tecnicamente impegnativo che presenta un ischio di lesione grave per il paziente, lmpianto dei
dispositivi di fissazione per laminoplastica deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi vertebrali qualiicati. La pianificazione

de la norme ASTM F2026, et contiennent des marqueurs en tantale ou en alliage de titane permettant une visualisation
radiographique, conformément aux normes F67, F136, F560, F1295 et F1472.

INDICATIONS

Le systeme de fixation pour laminoplastie CANOPY® est destiné a étre utilisé au niveau du rachis cervical inférieur et thoracique
supérieur (C3-T3) lors de procédures de laminoplastie. Le systéme de fixation pour laminoplastie CANOPY® a pour intention a
pour objet de maintenir le matériel d'allogreffe en place afin d'empécher 'expuision de ce dernier ou tout empietement sur la
moelle épiniére.

MISES EN GARDE

L'un des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le décés. Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une chirurgie
supplémentaire incluent les suivants :

fracture de composants du disposit,

perte de la fixation,

absence de consolidation,

fracture des vertébres,

Iésion neurologique, et

Iésion vasculaire ou viscérale.

Certaines maladies dégénératives et pathologies tes, telles que le diabete, la polyarthrite rhumatoide ou
I'ostéoporose, sont susceptibles d'avoir un effet négati sur e processus de cicatrisation, et signifient par conséquent un risque
majoré de rupture de Implant ou de fracture du rachis.

Les composants de ce systéme ne doivent pas étre utlisés avec ceux d'un autre fabricant.

& I'anatomia del paziente assumono importanza preminente nella scelta delle dimensioni dellimpianto.

Informare adeguatamente il paziente. Una compromissione mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita del paziente

di rispettare le limitazioni o le precauizioni necessarie potrebbe esporlo a rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Gli impianti chirurgici sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO e non devono mai essere riutiizzati. Un impianto espiantato non deve

mai essere reimpiantato. Pur apparendo integro, il dispositivo potrebbe presentare piccoli difetti e segni di precedenti sollecitazioni

al suo intermo che ne potrebbero provocare la rottura.

Quando utiizza il sistema di fissazione per laminoplastica GANOPY®, il chirurgo deve considerare oltre ai livell di impianto, anche i

peso del paziente, il suo livello di attivita fisica ed altre eventuali patologie che potrebbero incidere sulle prestazioni del sistema.

CONTROINDICAZIONI

1. L'uso del sistema per laminoplastica CANOPY® & controindicato in presenza di infezione sistemica attiva, infezione localizzata
nel sito proposto per lmpianto o in caso di allergia o sensibilita nota del paziente ai materiali dell'impianto.

~

Losteoporosi grave pud impedire la fissazione adeguata e, pertanto, precludere I'uizzo di questo o qualsiasi altro impianto
ortopedico;

w

Condizioni che potrebbero sottoporre '0sso e gli impianti a sollecitazioni eccessive, quali I'obesita severa o le patologie
degenerative, sono controindicazioni relative. La decisione se usare o meno questi dispositiv per i pazienti nelle sopraccitate
condizioni deve essere presa dal medico dopo aver valutato i rischi ed i benefici dell'impianto per il paziente;

4. Luso di questi impianti & relativamente controindicato in pazienti che, per via della loro attivita fisica, capacita mentale, malattia
mentale, problemi quali alcolismo o abuso di droghe, oppure a causa dell'occupazione svolta o dello stile di vita, potrebbero
non essere In grado di osservare le limitazioni postoperatorie e sottopore I'mpianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo
di cicatrizzazione ossea e sarebbero pertanto maggiormente a rischio i rottura dell'impianto.

CONFEZIONE

Questi impianti e strumenti possono essere foriti preconfezionati e sterlizzati con raggi gamma. L'integrita della confezione

sterlle deve essere controllata per garantire che la sterilita del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente verificati per accertare che
non siano danneggiati prima del'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o | prodotti non devono essere utilizzati ma rispediti a
Globus Medical. Durante l'intervento chirurgico, una volta stabilta 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

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso 0 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 i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomen
inaccettabili di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigilature rotte, ecc. Gli strumenti non
funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gii strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puiii dopo averli smontati. Tutte le impugnature devono
essere smontate. Gl strument possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puiiti con detergenti
neutri prima della steriizzazione e dellintroduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a Globus Medical

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

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

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

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.

3. Sciacquare gl strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere la contaminazione grossolana visibile. Lavare
fipetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibiimente puiit.

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

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

6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulie i lumi.
Prestare particolare attenzione alle zone difficiimente 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 gl strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti

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

almeno 2 minuti.

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

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

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

STERILIZZAZIONE
Questi impianti e strumenti possono essere forniti sterili o non steril

Gli impianti e gli strumenti sterili sono steriizzati con raggi gamma, con un processo di sterllizzazione convalidato per garantire
un livello di assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. | prodotti sterili 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.

Gii impianti e glf 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 steriizzazione in base alla norma ST79, C Guide to Steam

and Sterility Assurance in Health Care Facilties (Guida completa alla steriizzazione a vapore e alla garanzia dela sterita nelle
strutture sanitarie) dell AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilita dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterilizatrici e accessori (quall involucri
di steriizzazione, sacchett di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di steriizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

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

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

* Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido occorre considerare che sia dotato di un’area di filtrazione minima di
1135,6 cm? (176 in) totale o di almeno quattro (4) fitr di 19,05 cm (7,5 in) dii diametro.

In un contenitore di steriizzazione rigido non & possibile inserire piit di una (1) scatola metallica con g strumenti o del rispettivo
contenuto.

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

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

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

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

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

Questi parametri sono stati convalidati solo per la steriizzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta diialtri prodotti nella
sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno pit validi e /'operarore dowra stabilire nuovi parametri per il ciclo i sterilizzazione.
La deve essere installata & e Eseguire delle
prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme o wfa microbica.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
STER"_E STERILIZZATO MEDIANTE

NUMERO DI CATALOGO

IRRADIAZIONE
RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NUMERO DILOTTO NELLA COMUNITA EUROPEA
ATTENZIONE u PRODUTTORE
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO 8 UTILIZZARE ENTRO (AAAA-MM-GG)
QUANTITA
= INFORMACION IMPORTANTE SOBRE
S EL SISTEMA DE FIJACION PARA LAMINOPLASTIA CANOPY®

DESCRIPCION

El sistema de fijacion para laminoplastia CANOPY® consta de una serie de placas y tornillos de fijacion vertebral para su empleo
en procedimientos de laminoplastia. Los implantes CANOPY se insertan mediante abordaje posterior cervical o dorsal y estén
disponibles en diversos tamarios y formas geométricas para adaptarse a la anatomia de cualquier paciente. Las placas de
fijacion pueden emplearse con material de injerto 6seo. Pueden utilizarse placas articuladas para estabilizar laminas debilitadas
o desplazadas. Los tornillos se usan para unir las placas al hueso y estan disponibles en diversas longitudes y diametros para
adaptarse a cualquier anatomia.

Las placas y os tornillos CANOPY® estan fabricados con titanio o aleacion de titanio, segun las especificaciones de ASTM

F67, F136, F1205 y F1472. Las camaras de injerto opcionales estén fabricadas con polimero radiotransparente segan las
especificaciones de ASTM F2026 y contienen marcadores de tantalio o de aleacion de titanio para habiitar la visualizacion
radiografica, segtn ASTM F67, F136, F560, F1296 0 F1472.

INDICACIONES

£l sistema de fijacion para laminoplastia CANOPY® esta pensado para su utilizacion en la region cervical inferior y en la dorsal
superior (C3-D3) de la columna, en procedimientos de laminoplastia. £l sistema de fijacion para laminoplastia CANOPY® se
utiiza para la sujecion de material de aloinjerto 6seo en su lugar, con el fin de prevenir su expulsion o el pinzamiento de la médula
espinal

ADVERTENCIAS

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

Fractura de componentes del dispositivo

Pérdida de fiacion

Falta de union

Fractura vertebral

Lesion neurolbgica

Lesion vascular o visceral

Determinadas er degenerativas o condicione: subyacentes, como diabetes, artritis reumatoide y
osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacién, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ninglin componente de otro fabricante.

Los componentes de este sistema estén fabricados con titanio o aleacion de titanio y con polimero radiotransparente. Por motivos
funcionales, mecanicos y metallirgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de
distintos materiales.

PRECAUCIONES

La 1 de dispositivos de fijacién para laminoplastia debe dejarse exclusivamente en manos de cirujanos de columna
expertos, ya que se trata de un procedimiento de gran complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. A
la hora de seleccionar el tamaio del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente.

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

Los implantes quirtrgicos son de UN SOLO USO y nunca se deben reutiizar. Un implante explantado nunca se debe volver a
implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esté dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de esfuerzo internos
que podian causar su rotura

Cuando se utiiice el sistema de fijacién para laminoplastia CANOPY®, el cirujano debe tener presentes el nivel de implantacion, el
peso y el grado de actividad del paciente, asi como otras condiciones que puedan afectar al rendimiento del sistema.

CONTRAINDICACIONES

1. Eluso del sistema de CANOPY® esta en caso de infeccion activa diseminada, infeccion localizada
en el sitio de implantacién propuesto, o alergia o sensibiidad probadas del paciente a cualquiera de los materiales del
implante.

2. La osteoporosis grave puede impedir la fijacion adecuada y por tanto imposibilitar el uso de éste y otros implantes ortopédicos.

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

4. Eluso de estos implantes puede estar contraindicado en pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental,

alcoholismo, consumo de drogas, ocupacion o estilo de vida pueda interferir con su capacidad para cumplir as limitaciones
posquirdrgicas, o bien pacientes que realicen esfuerzos indebidos sobre el implante durante la consolidacin dsea y corran un
riesgo superior de fallo del implante.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esteriizados con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verificar 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 embalajes dafiados no deben utiizarse; devuéivalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamario 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 ala suciedad, Ios instrumentos deben limpiarse
segun se describe en la seccion LIMPIEZA, a continuacion.

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso 0 manejo inadecuado puede causar darios 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 utiizarse y se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA

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

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

El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de impiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejfa u otros impiadores
alcalinos, pueden causar darios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por o que no deberian utilzarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos después de utilizarios o
exponerios ala suciedad y antes de su esteriizacion:

Inmediatamente después de utilizarlos, asegirese de limpiar los instrumentos con un pafio para eliminar toda la suciedad
visible, asf como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

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

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

7. Utiice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimético y lave todos los orificios, conductos y zonas de
diffcil 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 enzimatico similar) en una impiadora de ultrasonido, siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

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

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua cortiente desionizada o purificada por Gsmosis 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-GLOBUST (456-2871). Si se comunica con Globus Medical puede obtener
un manual de técnicas quirdrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes y productos se suministran estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estan esterilizados con radiacién 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 dafado.

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

recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, C

Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. El usuario final es responsable de emplear solo
y (parios, bolsas, quimicos y biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las

es (tiempo y del ciclo de 6n elegido.

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

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

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

Los contenedores de 6n rigidos. deben tener un érea de filtracion minima de 1135 cm? (176 pulg.2) en
total, 0 bien un minimo de cuatro (4) fitros de 19 cm (7.5 pulg.) de diametro.

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

Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de contenedor
para garantizar una ventilacion optima.

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

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informaci6n adicional sobre la utiizacion de contenedores de esteriizacion rigidos.

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

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

Los pardmetros estén validados solo para esteriizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los parémetros
recomendados no serén validos y el usuario deberd establecer los nuevos pardmetros del ciclo. £l aparato de esterilzacion ha de
estar correctamente instalado, revisado y calbrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar Ia desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

N.° DE CATALOGO STERILE[ R | | ESTERILIZADO POR IRRADIACION
N REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
N-*DELOTE UNION EUROPEA
A PRECAUCION “ FABRICANTE
® UN SOLO USO 8 USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD)

CANTIDAD

INFORMAGOES IMPORTANTES
SOBRE O SISTEMA DE FIXAGAO PARA LAMINOPLASTIA CANOPY®

DESCRIGAO

O sistemna de fixagdo para laminoplastia CANOPY® é composto por placas e parafusos de fixagao espinal para utiizagdo em
procedimentos de laminoplastia. Os implantes CANOPY® sao inseridos através de uma abordagem toracica ou cervical posterior e
estao disponiveis em varios tamanhos e opgdes geométricas para adaptagao a anatomia especifica do doente. Podem utiizar-se
placas de fixagao com material de enxerto dsseo. Podem utilizar-se placas articuladas para estabilizar uma lamina enfraquecida
ou deslocada. Utilizam-se parafusos para fixar as placas ao 0sso, e estao disponiveis em varios tamanhos e didmetros, para se
adaptarem & anatomia especifica do doente.

As placas e parafusos GANOPY® sao fabricados a partir de titanio ou liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM
F67, F136, F1295 ¢ F1472. As camaras de enxerto opcionals séo fabricadas a partir de polimero radiotransparente conforme
especificado na norma ASTM F2026 e contém marcadores em liga de titanio ou tantalo para permitir a visualizaéo radiogréfica,
de acordo com as normas ASTM F67, F136, F560, F1295 ou F1472

INDICAGOES

O sistema de fixagéo para laminoplastia CANOPY® destina-se a ser utilizado na coluna cervical inferior e toracica superior (C3-T3)
em procedimentos de laminoplastia. O sistema de fixagao para laminoplastia GANOPY® ¢ utilizado para manter o material de
aloenxerto ésseo estabilizado, visando impedir que o aloenxerto seja expulso ou que comprima a espinal medula.
ADVERTENCIAS

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

fractura de componente do dispositivo,

perda de fixaggo,

N&o-uniao,

fractura das vértebras,

les&o neurolbgica e

lesdo vascular ou visceral.

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

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

Os componentes deste sistema s fabricados em titanio ou liga de titanio e polimero radiotransparente. A mistura de
componentes de implante em aco inoxidavel e materiais diferentes nao esta recomendada por razoes metalrgicas, mecanicas
e funcionas.

PRECAUGOES

A implantago de dispositivos de fixagao para laminoplastia s6 devera ser efectuada por cirurgides de coluna com experiéncia,
dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesoes graves no doente. Na escolha do
tamanho do implante, devera ser tido em consideracéo o planeamento pré-operatdrio e a anatomia do doente.

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

Os implantes cirirgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA e nunca devem ser reutilizados. Um implante
explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo possa ndo parecer danificado, poderé apresentar pequenos
defeitos e padrdes de tenséo interna passiveis de conduzir & sua fractura.

Quando utilizar o sistema de fixagao para laminoplastia CANOPY®, o cirurgido deve considerar os niveis de implantagéo, o peso
do doente, o nivel de actividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no desempenho deste
sistema.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao do sistema de fixagao para laminoplastia CANOPY® esta contra-indicada nas situagoes em que existe infecgao
sistémica activa, infecgao localizada ao local da implantagao proposta ou quando o doente tenha demonstrado alergia ou
sensibilidade de corpo estranho a qualquer dos materiais do implante.

~

Uma osteoporose grave pode impedir a fixagéo adequada e, consequentemente, impedir a utiizagéo deste ou de qualquer
outro implante ortopédico.

@

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

IS

A utiizagéo destes implantes apresenta contra-indicagao relativa em doentes cuja actividade, capacidade mental, doenca
mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida possam interferir com a sua capacidade para cumprir
as restrigdes no pés-operatdrio e que possam exercer tensdes indevidas no implante durante a consolidagéo dssea e que
possam estar em maior risco para desenvolver falha do implante.

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser formecidos pré-embalados e esterilizados, utiizando irradiagéo gama. A integridade da
embalagem esteriizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido no esta comprometida. A embalagem
deve ser cuidadosamente verificada para confirmar que est4 completa e todos os componentes deven ser

verficados relativamente & auséncia de danos antes de serem utiizados. As embalagens ou produtos danificados néo 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 s&o fornecidos no esterilizados e s&o esterilizados por vapor antes da utiizagéo, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Aps tiizagdo ou exposigao a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na seccéo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugao. Uma utiizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir
que estao a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagéo para garantir que ndo
existe uma deterioragao inaceitavel, tal como corroséo, descoloragao, riscos, vedantes fissurados, etc. Instrumentos ndo funcio-
nantes ou danificados nao devem ser utiizados e devem ser devolvidos a Globus Medical

LIMPEZA

Todos o instrumentos que podem ser desmontados dever ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente ap6s a esterilizagao. Os instrumentos devem ser limpos

com neutros antes da 40 e da introdugao num campo cirtirgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao

2 Globus Medical.

Alimpeza e desinfeccao dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas.
Alimpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com 4gua desionizada.
Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros detergentes alcalinos, podem
danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que ndo devem ser utiizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utiizagio ou exposicdo a detritos,

e antes da esterilizaga
Imediatamente apés a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos sao limpos com um pano para remover detritos visiveis,
e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-0s com um pano hamido.
Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.
Enxage os instrumentos com agua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Iirigue os lamenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utiize um escovilhdo para os limenes.
Preste particular atencéo a zonas de dificil acesso.
Encha uma seringa estéril com solugéo de detergente enzimético. Irrigue os limenes e as zonas de dificil acesso até ndo
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.
Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com agua quente corrente da torneira.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo
de limpeza por ultra-sons.

. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
ao0s lumenes irrigando os limenes. Proceder & sonicagao durante um periodo minimo de 3 minutos.

. Retire os instrumentos do detergente e enxagie-os com agua desionizada corrente ou dgua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.

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

13. Inspeccione visualmente cada um dos instrumentos relativamente a existéncia de detritos visiveis. Se estiverem presentes

detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

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

ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos podem estar it ounao
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Os instrumentos e implantes esterilizados sé@o esteriizados por radiagao gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade
(SAL) de 10°. Os produtos esteriizados sao embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente. O prazo de
validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos sio considerados esteriizados, excepto nas situagdes em que a
embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.



Os implantes e instrumentos n&o esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°.
Recomenda-se a utilizag&o de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical Instru-
mentation (AAM), Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Faciliies O utizador final 6
responsével por utiizar apenas esteriizadores e acessorios (como invdlucros de bolsas de ¢ indicadior
quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de que sejam para as (tempo e temperatura)
do ciclo de esterilizagao seleccionado.

Quando utiizar um recipiente de esterilizag&o rigido, devem ser tidos em consideragao os seguintes aspectos para a esteriizagéo
adequada de disposilivos e estojos de metal cheios da Giobus:

« Os parametros de a0 indicados na tabela a seguir.

« S6 podem ser utiizados recipientes de esterilizag@o rigidos para uso com esteriizagao a vapor pré-vacuo.

Quando seleccionar um recipiente de esteriizagao rigicio, este deve ter uma érea de filtro minima de 1135,5 cm? (176 polega-
das?) no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19,05 cm (7,5 polegadas) de diametro.

« Néo pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido
rigiclo.

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

As instrugbes de utilzag@o do fabricante do recipiente de esteriizagao rigido devem ser seguidas. Caso suriam ddvidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.

num recipiente de

« Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente & utilizagéo de recipientes de esteriizagéo rigidos.

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

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

Estes parémetros estéo validados apenas para esteriizar este dispositivo. Caso sefam acrescentados outros produtos ao
néo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo utilizador.
O esterilizador deve ser alvo de instalagéo, 4o e calibragdo Devem ser testes para
confirmar a inactivagdo de todas as formas de microrganismos vidveis.

TRADUGAO DOS SiMBOLOS
NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

[STERILE[ R ]| | EsTeRILIZADO POR IRRADIAGAO
REPRESENTANTE AUTORIZADO NA
COMUNIDADE EUROPEIA

CUIDADO “ FABRICANTE

PARA UMA UNICA UTILIZAGAO DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD)

QUANTIDADE

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER

HET CANOPY® LAMINOPLASTIEK-FIXATIESYSTEEM
BESCHRIJVING
Het CANOPY® laminoplastiek-fixatiesysteem bestaat uit platen en schroeven voor spinale fixatie bij laminoplastiekprocedures.
CANOPY® implantaten worden middels een posterieure cervicale of thoracale benadering ingebracht en zijn verkrijgbaar
in verschilende groottes en vormen zodat ze aansluiten bij de individuele patiéntanatomie. Fixatieplaten kunnen worden

mbineerd met tmateriaal. Scharnierplaten kunnen worden gebruikt om verzwakte of verschoven lamina te
stabiliseren. De platen worden aan het bot bevestigd met schroeven die verkrigbaar zin in verschilende lengtes en diameters
zodat ze aansluiten bij de patiéntanatomie.

CANOPY® platen en schroeven zijn gemaakt van titanium of titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F67, F136, F1295 en
F1472. Optionele transplantaathouders zijn gemaakt van radiolucent polymeer zoals gespecificeerd in ASTM F2026, en bevatten
markers van tantalium of titaniumlegering zodat ze zichtbaar zijn op réntgenopnamen, conform ASTM F67, F136, F560, F1295
of F1472

INDICATIES

Het CANOPY® laminoplastiek-fixatiesysteem is bedoeld voor laag cervicale en hoog thoracale (C3-T3) laminoplastiekprocedures.
Het CANOPY® laminoplastiek-fixatiesysteem wordt gebruikt om allogeen bottransplantaatmateriaal vast te houden zodat het niet
uitgedreven wordt en zodat het ruggenmerg er niet door wordt gecomprimeerd.

WAARSCHUWINGEN

E6én van de mogelijke risico’s van dit systeem is overliden. Andere mogelike risico's die een aanvullende operatie noodzakeliik
kunnen maken, zijn:

breuk van implantaatcomponent;

verlies van fixatie,

non-consolidatie,

wervelfractuur,

neurologisch letsel en

vasculair of visceraal letsel

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

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

De componenten van dit systeem zjn gemaakt van titanium of titaniumlegering en radiolucent polymeer. Het combineren van
roestvrijstalen implantaatcomponenten met andere materialen wordt afgeraden om metallurgische, mechanische en functionele
redenen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van laminoplastiek-fixatiehuipmiddelen mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen
omdat dit een technisch veeleisende ingreep is met risico van ernstig letsel bij de patiént. Bij het selecteren van de grootte van het
implantaat dient rekening gehouden te worden met preoperatieve planning en de anatomie van de patiént.

Zorg ervoor dat de patiént goed wordt geinstrueerd. Geestelijke of lichamelijke aandoeningen die het vermogen van de patiént
ondermijnen om noodzakelike beperkingen of voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico's
leiden tiidens de postoperatieve revalidatie,
Chirurgische implantaten zjn UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK en mogen nooit hergebrikt worden. Een geéxplanteerd
implantaat mag nooit opnieuw worden geimplanteerd. Ock als het hulpmiddel onbeschadigd likt, kunnen er toch Kleine
mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig zjn die tot breuk kunnen leiden.
Bij gebruik van het CANOPY® laminoplastiek-fixatiesysteem dient de chirurg aandacht te besteden aan de implantatieniveaus,
het patiéntgewicht, het activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondities, etc., die de prestaties van het systeem kunnen
beinvioeden
CONTRA-INDICATIES
Gebruik van het CANOPY® laminoplastiek systeem is gecontra-indiceerd b actieve systemische infectie, infectie op de plaats
van de voorgestelde implantatie, en overgevoeligheid van de patiént voor een of meer van de implantaatmaterialen.

o

Bj emstige osteoporose is goede fixatie wellicht onmogeiiik, waardoor dit of enig ander orthopedisch implantaat niet kan
worden gebruikt.

©

Condities die overmatige belasting van bot en implantaten veroorzaken, zoals emstig overgewicht of degeneratieve
aandoeningen, zijn relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelike condities
gebruikt mogen worden, rekening houdend met de risico’s tegenover de voordelen voor de patiént.

IS

Het gebruik van deze implantaten is relatief gecontra-indiceerd bij patiénten bij wie activiteit, geestelike vermogens,
geestesziekte, alcohol- of drugsverslaving, beroep of levensstij het vermogen om postoperatieve aanwiizingen op te volgen,
kunnen ondermijnen, en die het implantaat mogelik overmatig zullen belasten tidens de botgenezing, en die een grotere kans
hebben dat het implantaat defect raakt.

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 zorgvuldig 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 uiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten it 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 hierma
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 neutrale reinigingsmiddelen voordat ze gesterliiseerd worden en in een steriel chirurgisch veld gebracht worden of
(indiien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical,

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije 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 biizonder 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 onmiddellik na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwideren, en bescherm ze tegen
opdrogen door ze onder te dompelen of af te dekken met een vochtige doek.

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

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

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

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

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

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilij bereikbare gebieden
door tot er op het cog geen vuil meer uit kom.

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

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

10. Dompel de instrumenten volledig onder in de ultrasone reinigingsmachine en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina
komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus 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 gefiterde perslucht.

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

CONTACTINFORMATIE

U kunt contact opnemen met Globus Medical via telefoonnummer 1-866-GLOBUS1 (456-2871). U kunt een operatietechniek-

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrigbaar zin

Steriele implantaten en instrumenten zin met g voor een teriiteitsniveau (SAL)
van 10°. Steriele producten zijn verpakt in een door hitte gesealde, dubbele foliezak. De iterste gebruiksdatum staat op het
verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

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 Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van de
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAM) ST79. Het is de verantwoordeljkheid van de eindgebriker om
alleen steril en (zoals ste 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren
en sterlisatiecassettes) te gebruiken, die zjn ontworpen voor de gekozen steriisatiecyclusspecificaties (tid en temperatuur).

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

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

Alleen stijve sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacutim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1136 cm? (176 inch?)
te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19,05 cm (7,5 inch).

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

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

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

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

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

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

Deze parameters zjn alleen gevalideerd voor het steriliseren van dit hulpmiddel. Indien ook andere producten in het
sterilisatieapparaat worden geplaatst, zj de aanbevolen parameters niet geldig en dlem‘ de gebruiker nieuwe cyclusparameters
vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier zjn. Er moeten

worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van Tevensyatoert mico- organismen.
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VIKTIG INFORMATION OM
SVENS CANOPY® LAMINOPLASTISKT FIXERINGSSYSTEM

BESKRIVNING

CANOPY® Laminoplastiskt fixeringssystem bestar av spinala fixeringsplattor och skruvar for anvandning vid laminoplastiska
procedurer. CANOPY® implantat férs in genom en posterior cervikal eller torakal procedur och & tilgangliga i olika storlekar och
geometriska alternativ for att passa anatomin hos olika patienter. Fixeringsplattor kan anvéindas med bengraftmaterial. Ledade
plattor kan anvéindas for att stabilisera en firsvagad eller rubbad lamina. Skruvar anvands for att fasta plattorna vid benvavnad och
finns i olika lngder och diametrar fér att passa anatomin hos olika patienter.

CANOPY® plattor och skruvar & tilverkade av titan eller titanlegering enligt specifikation | ASTM F67, F136, F1295 och F1472
Alternativa graftkammare &r tilverkade av radiolucent polymer enligt specifikation | ASTM F2026 och innehaller markérer av tantal
eller titanlegering for att medge radiografisk visualisering enligt ASTM F67, F136, F560, F1295 eller F1472.

INDIKATIONER

CANOPY® Laminoplastiskt fixeringssystem &r avsett fér anvandning i den nedre cervikala och den dvre torakala ryggraden (C3-T8)
vid laminoplastiska procedurer. CANOPY® Laminoplastiskt fixeringssystem anvands for att halla allogent benmaterial pa plats for att
hindra transplantatet frén utstétning eller intrangning i ryggraden

VARNINGAR

En av de potentiella risker som identifieras med detta system r dédsfall. Andra potentiella risker som kan kréva ytteriigare
operation &

komponentfraktur

forlorad fixering

utebliven frakturlakning

kotfraktur

neurologiska skador och

skador pé kel eller inre organ.

Vissa sjukdomar eller underligg: i jukdomar, diabetes, reumatism eller osteoporos, kan
foréndra lkningsprocessen och darigenom 6ka risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.

Komponenterna i detta system far inte anvandas tilsammans med komponenter fran nagon annan tillverkare.

Komponenterna i detta system &r tillverkade av titan eller titanlegering och radiolucent polymer. Att blanda implantatkomponenter
av rostfritt st&l med andra material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skl
FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta &r ett tekniskt krévande ingrepp med risk for svéra patientskador far ir av i fixeringsenheter
endast utféras av erfarna ryggradskirurger med sérskild utbildning i anvandningen av detta system. Preoperativ planering och
patientanatomi bor évervagas vid valet av implantatstorlek.

Patienten ska instrueras | tilr&cklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begrénsar eller hindrar en patients férméga
att folja nidvndiga begrénsningar eller férsiktighetsétgérder kan medfora att denna patient Isper extra stor risk under den
postoperativa rehabilteringen.

Kirurgiska implantat & ENDAST AVSEDDA FOR UK och far aldrig . Ett implantat fér aldrig
implanteras pa nytt. Aven om produkten kan férefalla oskadd kan den ha smé defekter och inre pafrestningar som kan leda til
brott.

Nér CANOPY® Laminoplastiskt fixeringssystem anvands bor kirurgen évervéga nivéerna av implantation, patientens vikt, patientens
aktivitetsniva och andra patientfrhéllanden som kan paverka systemets prestanda.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av CANOPY® Lami i ark vid aktiv systemisk infektion, infektion vid det
planerade mplantationsstalet, eler nar patienton har en veriierad allergi eller frammande kropp-kanslighet mot nagot av
implantatmaterialen

o

Svér osteoporos kan forhindra korrekt fixering och dérigenom utesluta anvéindningen av detta eller andra ortopediska implantat.

=)

Tilsténd som kan medféra alltfor stor belastning pa skelettet och implantaten utgor relativa kontraindikationer, exempelvis
kraftig fetma eller degenerativa sjukdomar. Besiut huruvida dessa produkter ska anvandas under sdana omsténdigheter méste
fattas av kirurgen, med hnsyn till isker kontra frdelar for patienten.

IS

Anvindning av dessa implantat i patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdom, alkoholism, drogmissbruk, yrke
eller livssti kan stéra deras formaga att folja postoperativa restriktioner och kan utsétta implantatet for oldmpliga pafrestningar
under benlékning och 18pa stérre risk fr implantatbrott.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och steril med ing. Integriteten hos den yttre
férpackningen bor kontrolleras for att sakerstalla att mnehéuets sterilitet inte har &ventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras
avseende fullstandigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sakerstalla att inga komponenter ar skadade fore
anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar
Korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik,

Instrumentuppséttningarna levereras icke-sterila och ska angsteriliseras fore anvandning enligt beskrivning i 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 anvandning eller hantering kan leda till skador och/eller
feffunktion. Kontrollera att produkterna &r i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore anvandning
for att sakerstélla att ingen oacceptabel forsamring foreligger, t.ex. korrosion, missfargning, gravrost, spruckna forslutningar, etc.
Instrument som inte fungerar eller & skadade fér inte anvéndas och ska returneras til Globus Medical.

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

Renggring och desinficering av instrument kan utftras med aldehydiria [6sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengdring och
dekor ring maste neutrala rengdringsmedel anvéindas och &tfdljas av skdlining med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringsidsningar, t.ex. s4dana som innendller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska rengdringsmedel, kan skada
vissa enheter och sarskilt instrument. Sédana I6sningar bor darfor inte anvandas.

Foljande rengéringsmetoder bor fdljas vid rengdring av instrument efter anvéindning eller exponering fr smuts och fére

Dette systems komponenter mé ikke anvendes med komponenter fra andre producenter.
Komponenterne i dette system er fremstillet af titan eller titanlegering og rentgengennemskinneligt polymer. Af metallurgiske,
mekaniske og funktionelle grunde frarades det at blande implantatkomponenter af rustfrit stal med andet materiale.
FORHOLDSREGLER

af eder til mé u udfores af Kirurger, der har erfaring i rygradskirurgi, da det drejer
sig om en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade. Prazoperativ planizegning og patientens
anatomi skal tages i betragtning, nér implantatets storrelse vaelges.

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaskkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne ti at overholde de
nedvendige begraensninger eller forholdsregler, kan udgore en szerig risiko for den pagesidende patient under den postoperative
genoprzening.

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

il brud.

Ved brug af CANOPY®-fikseringssystemet til laminoplastik bor Kirurgen overvele niveauere af implantation, patientens vasgt,

patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pé systemets praestationer.

KONTRAINDIKATIONER

1. Brug af GANOPY®-system il laminoplastik er kontraindiceret i tifizelde med aktiv systemisk infektion, infektion lokaliseret tl
implantationsstedet, eller hvis patienten har udvist allergi eller fremme itivitet overfor nogle af imp

2 ) kan hindre
implantater.

ig fiksering og derfor udelukke brug af dette eller andre ortopaediske

w

Tiistande, der kan medfore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller degenerative
sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er leegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstaende tifeelde, idet
risici opvejes mod gavn for patienten.

IS

Brug af disse implantater er relativt kontraindiceret hos patienter, his aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom,
alkoholisme, medicinmisbrug, beskesftigelse eller livsstil kan pavirke deres evne til at overholde de postoperative
begreensninger, og som kan fere til overdreven belastning pa implantatet under knoglehelingen og eventuel storre risiko for

implantatsvigt.
INDPAKNING
Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriiseret med gammastraling. Integriteten af den sterile indpakning skal
kontrolleres for at sikre, at indholdets steriitet ikke er For brug skal i omhyggeligt for at

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

Instrumentsast, der leveres ikke-st for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
efter udsaene\se for snavs skal Ins(rumememe 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 fore til, at de
ikke fungerer korrekt. Fer operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres
for brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar, 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, for de steriliseres og fores ind | et sterilt
operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydfrie rengeringsmidler ved hoje temperaturer. Rengering
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengoringsmider efterfulgt af skyining med deioniseret vand. Bemzerk: Visse
rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaline rengoringsmidier, der kan beskadige visse
enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

Fa\gende rengoringsmetode anvendes, nér instrumenter rengores efter brug, eller for de skal steriiseres:
Uniddelbart efter brug skal instrumenterne torres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lsgge dem i en
oplosning eller daekke dem med et fugtigt klaede.

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

3. Skylinstrumenterne under rindende vand fra hanen for at fjere alt syniigt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, incltl de er
skylet rene.

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

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

6. Brug en bled borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Ver specielt opmasrksom péa omrader,
der er vanskeligt tiigeengelige.

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

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

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

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

Behand| med ultralyd i mindst 3 minutter.
. Tag instrumenterne op af rengeringsoplosningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst 2
minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled klud og filtreret trykluft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3.
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fés ved henvendelse til Globus
Medical.
STERILISATION
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.

1

Sterile implantater og instrumenter steriliseres med gammastréling for at sikre et SAL (steritetssikringsniveau) p& 10°. Sterile
produkter er pakket i en 1 findes pa meerkatet p4 emballagen. Disse produkter
betragtes som sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkendi i at sikre et SAL pé 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales int. AAMI
(Advancement of Medical Instrumentatior) ST79, C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health
Care Facillies. Det e slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbeher (som for eksempel indpakning, steriisationsposer,
kemiske indlikatorer, biologiske indikatorer og steriisationsaesker), der er beregnet il de valgte sterilisationsprocesspecifikationer
(tid og temperatur).

Nr der anvendes en stiv steriisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
instrumenteesker vaeres opmaerksom pé folgende:

De anbefalede steriisationsparametre angives i nedenstéende tabel.

« Der ma kun anvendes stive der er egnet til med

NAr der velges en stiv steriisationsbeholder, skal den have et filtreringsomréde pa i i mindot 1135,5 cm? (176 in?) eller mindst
fire (4) filterindlzeg med en diameter pa 19 cm (7,5 in).

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
pagasidende beholder.

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

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

Omedelbart efter anvéndning, se il att instrumenten torkas av for att aviagsna all syniig smuts och se til att de inte torkar
genom att blétiagga dem eler tiicka dver dem med en vt handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras.

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

4. Forbered Enzol® (eller ett knande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tlverkarens rekommendationer.

5. Blotlagg instrumenten i rengGringsmediet | minst 2 minuter.

6. Anvand en mjuk borste for att noga rengdra instrumenten. Anvénd en piprensare for eventuella lumen. Var séirskit noga med
omréden som &r svéra att komma &t.

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

8. Aviagsna instrumenten fran rengGringsmedet och skdlj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett iknande enzymbaserat rengdringsmedel) enligt tilverkarens rekommendationer i en
ultraljudsrengorare.

10. Séink ned instrumenten helt och hélet i ultraljudsreng@raren och spola lumen for att skerstalla att de exponeras for
rengdringsmedet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Aviagsna instrumenten frén rengdringsmedlet och skolj dem under rinnande, avioniserat vatten eller “omvind osmos™-vatten i

minst 2 minuter.

12. Torka instrumenten med en ren, miuk duk och fitrerad tryckiuft.

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

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

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

Sterila implantat och instrument i steriiserade med gammastrélning och &r validerade for att sakerstéla en steriltetsniva (Steriity
Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter forpackas i en virmeférseglad, dubbel foliepése. Utgangsdatumet anges pé
firpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har Gppnats eller skadats.

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva p& 10%. Anvéndning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det ligger slutanvandaren att endast anvanda steriiserare och
tillbehsr (sasom steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och sterliseringskassetter) som
4r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nar en styv steriiseringsbehallare anvénds méste foljande observeras for att sakerstalla en korrekt steriiisering av enheter och
metaliskrin med implantat/tiloendr frén Globus:

Rekommenderade parametrar for sterilisering anges | tabellen nedan.

Endast styva sterliseringsbehélare fér anvéndning vid angsterilisering med forvakuum far anvéindas.

Den styva steriliseringsbenélaren maste ha en minsta filteryta pé totalt 176 in? eller minst fyra fiter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehdll far placeras direkt i en styv steriiseringsbehélare.

Fristéende moduler/stél eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbenéllare for att sékerstélla optimal
ventilation.

Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriliseringsbenéllaren maste foljas. Om frégor uppstér, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for vagledning.

« Se AAMI ST79 for mer information om anvéindning av styva steriiseringsbehéllare.

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

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

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter kiggs til i steriiseraren r de
rekommenderade parametrarna inte ingre giltiga och nya parametrar fér steriliseringscykeln méste faststallas av anvéndaren.
Steriiseraren maste installeras, underhallas och kalibreras korrekt. Kontinueriiga tester méste genomfGras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

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

Disse parametre er kun godkendt il sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsd lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyidige. Brugeren skal i dette tifzelde fastsid nye sterilsationsparametre. Sterilisatoren skal vzere korrekt installeret,
vedigeholdt og Kalibreret. Der skal udfores lobende tests for at bekreefte at alle former for
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m TARKEITATIETOJA o

CANOPY®-KIINNITYSJARJESTELMASTA LAMINOPLASTIAAN

KUVAUS

Laminoplastiaan tarkoitettua CANOPY®-kiinnitysja 4 koostuu ja -ruuveista, joita kéytetaan
laminoplastiatoimenpiteissa. CANOPY®-implantit asetetaan kaularankaan tai rintarankaan posteriorista reittia. Implanteista

on saatavana anatomialtaan erilaisille potilaille soveltuvia erikokoisia ja -muotoisia versioita. Kiinnityslevyja voidaan kéyttaa
luusiirénnaismateriaalin kanssa. Kaéntyvia levyja voidaan kéyttaa heikentyneen tai paikaltaan siirtyneen laminan stabilointiin. Levyt
Kiinnitetaan luuhun ruuveila, joista on saatavana anatomialtaan eriaisile potiaille soveltuvia eripaksuisia ja -pituisia versioita.

CANOPY®-levyt ja -ruuvit on valmistettu titaanista tai titaaniseoksesta standardien ASTM F67, F136, F1295 ja F1472 mukaisesti.
Valinnaiset kudossiirrénnaisen kammiot on valmistettu rontgennegatiivisesta polymeeristé standardin ASTM F2026 mukaisesti. Ne
sisaltavat tantaali- tai titaaniseosmarkkereita, mika mahdollistaa visualisoinnin réntgenin avulla standardien ASTM F67, F136, F560,
F1295 tai F1472 mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

Laminoplastiaan tarkoitettua CANOPY®- on tarkoitettu alemman kaularangan ja ylemman
fintarangan (C3-T3) laminoplastiatoimenpiteissé. Laminoplastiaan tarkoitettua CANOPY®-kiinr i kaytetaan
luusiirrannaismateriaalin pitamiseen paikallaan, jotta estetaan siirrannai siirtymasta tai pair selkaydinta.
VAROITUKSET

Yksi Jérjestelman kéyttson littyvista mahdoliisista riskeist on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskejé ovat:
laitteen osan murtuma,

Kiinnityksen irtoaminen,

luutumattomuus,

nikamamurtuma,

neurologinen vaurio ja

verenkiertoon tai siséelimiin littyva vaurio.

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten liséta implantin tai selkérangan murtumariskié.

Tamén jarjestelmén osia ei saa kéyttad yhdessé muiden valmistajien osien kanssa.
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m VIGTIGE OPLYSNINGER OM

CANOPY®-FIKSERINGSSYSTEM TIL LAMINOPLASTIK

BESKRIVELSE

CANOPY®-fikseringssystemet il laminoplastik bestér af spinale fikseringsplader og skruer til brug ved laminoplastikoperationer.
CANOPY®-implantater indsasttes gennem en posterior cervikal eller thorakisk tigang og fas i forskelige storrelser og former, s&

de kan tipasses den enkelte patients specifikke anatomi. Fikseringspladerne kan bruges sammen med knoglegraftmateriale.
Heengslede plader kan bruges ti at stabilisere en svaskket eller forskudt lamina. Skruerne bruges til at fastgore pladerne til knoglen,
og de fas i forskellige leengder og diametre, s& de passer til forskellige patienters anatomi.

CANOPY®-plader og -skruer er fremstilet af titan eller titanlegering som angivet i ASTM F67, F136, F1295 og F1472. De
valgfrie graftkamre er fremstilit af rontgengennemskinneligt polymer som angivet | ASTM F2026 og indeholder tantal- eller
titanlegeringsmarkorer, der kan ses pé rontgen, som angivet | ASTM F67, F136, F560, F1295 eller F1472.

INDIKATIONER

CANOPY®-fikseringssystem til laminoplastik er beregnet til brug ved laminoplastik af den nedre cervikale og ovre thorakale rygrad
(C3-T3). CANOPY®-fikseringssystem til laminoplastik bruges til at holde allograft knoglemateriale pa plads for at forhindre det i at
biive udstodit eller stode rygraden

ADVARSLER

En af de potentielle isici forbundet med dette system er dodsfald. Andre potentiele risici, der kan kreeve yderiigere indgreb,
omfatter:

komponentbrud

tab af fiksering

manglende heling

brud pa ryghvirvel

neurologisk skade og

karskade eller skade pé indre organer.

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

Taman jarj an osat 1 titaanista tai titaar jaror a. Ruostt \asta
tersksestd vamistettujen implanttiosien yhdistaminen muihin materiaaleihin ef ole suosi metallurgisista, isista ja
toiminnallisista sylsta.

VAROTOIMENPITEET

Ainoastaan kokeneet selkékirurgit saavat Kosk on teknisesti vaativa
ja siihen littyy potilaan vakavan vammautumisen riski. Implantin koko tulee vaiita leikkausta edeuavan suunnittelun ja potilaan
anatomian mukaisesti.

Potilas on ohjeistettava riittavan hyvin. Henkinen tai fyysinen heikkeneminen, joka vaarantaa tai esté potilaan kyvyn mukautua
valttamittsmiin rajoituksin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potiaalle erityisen riskin leikkauksen jélkeisen kuntoutumisen
akana.

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eika niité saa koskaan kéyttaé uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida
uudestaan. Vaikka laite nayttéisi ehjalta, sina saattaa olla pienia vaurioita tai sisaisié jannityksid, jotka voivat aiheuttaa murtuman.
Kun Kéytetén laminoplastiaan CANOPY®kilnr 14&Karin/kirurgin on otettava huomioon implantointitaso
seki potilaan paino, likunnallisuus, sairaudet ja muut tekiét, jotka saattavat vaikuttaa taman jarjestelmén toimivuuteen.
VASTA-AIHEET

Laminoplastiaan tarkoitetun CANOPY®-kiinnitysjérjestelman vasta-aineita ovat potilaan aktiivinen systeeminen infektio,
suunnitellun implantaatiopaikan infektio tai potilaala todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin implantin materiaalile.

~

Vaikea osteoporoosi saattaa olla este riittavalle fiksaatiolle ja on siten vasta-alhe tamén ja muiden ortopedisten implanttien
kaytolle.

w

Tilat tai sairaudet, jotka saattavat aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, kuten valkea likalihavuus tai rappeumasairaudet,
ovat suhteellisia vasta-aheita. PAattaessén implantin kiytosté tallaisessa tilanteessa l4kérin on otettava huomioon potilaalle
aiheutuvat riskit ja hyodyt

IS

Suhteellisia vasta-aiheita néiden implanttien kiiytslle ovat potilaan likunnallisuus; henkiset voimavarat; mielisairaus; alkoholismi;
akkeiden vaArinkyttd; tyd tai elaméntapa, jotka saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisié rajoituksia
Ja joiden takia implanttiin saattaa kohdistua liallista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa olla
tavalista suurempi

PAKKAUS

Némé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammaséteilylla sterioituina. Sterilin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa néin, ettei sisallin sterillys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolelisesti ja varmistettava, etté kaikki
osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kyttia, jotta voidaan varmistaa, ettei niissé ole vaurioita.
Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei pid kéyttid vaan ne on palautettava Globus Medicalile. Kun oikea koko on méritetty,
poista tuotteet alkana 4lla aseptista

Instrumenttisarjat toimitetaan steriloimattomina, ja ne hyrysteriloidaan ennen kyttsa Jallempéna kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisesti.

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on késiteltava varovasti. Virheellinen kiyttd tai kasittely voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen
toimintahairioon. Tuotteet on tarkistettava, jotta varmistetaan niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet on tarkistettava
ennen kayttod, jotta varmistetaan, etta niissé ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia, kuoppautumista tai
haljenneita tiivisteits. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kayttaé vaan ne tulee palauttaa Globus Medicalile.
PUHDISTUS

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

koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriilille

leikkausalueelle viemist tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehdé aldehydittmil lluottimilla korkeissa lampotioissa. Pundistukseen ja
kontaminaation poistoon on Kéytettév neutraaleja puhdistusaineita, mink jlkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedellé.
Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formalinia, glutaraldehydié, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta
sisaltavat puhdistusliuokset saattavat vahingoittaa joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kéyttaé.

Kaytn tai lialle altistumisen jilkeen seké ennen steriointia instrumentit on puhdistettava seuraavien puhdistusmenetelmien
mukaan:

Varmista valittomésti kiyton jilkeen, et instrumenteista pyyhitéin kaikki nkyvé lika ja kuivuminen estetan jattamaila ne
upotetuiks tai peittamélla mérla pyyhkeeld.

2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit

3. Poista kaikki nakyvé lia huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot vahintéén kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

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

5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahint&&n kaksi minuuttia.

6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmezilé jouhiharjalla. Pundista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnité erityisté huomiota
vaikeasti puhdistettaviin alueisin

7. Ved entsymaattinen pundistusliuos sterilin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes alueelta
el ndy tulevan end likaa.

8. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne juoksevan, l&mpimén hanaveden ala.

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

10. Upota instrumentit kokonaan ultra&énipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ett& puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintaén kolme minuuttia.

11. Otainstrumentit pois puhdist ta ja huuhtele ne deionisoidussa vedess tai kiidnteisosmoosivedessé

vahintén kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaala, pehmedli linalia a suodatetulla paineimalia

13. Tarkasta ettei missian instrumentissa ole nakyvéi likaa. Jos nakyvas likaa on jaljell, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT

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

STERILOINTI
Némé implantit ja instrumentit voivat olla saatavina sterilein tai steriloimattomina.

Sterilt implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylia. Niiden on vahvistettu vastaavan sterillystasoa (SAL) 10°. Steriit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisin foliopusseinin. Vimeinen kéyttopaivé on merkitty pakkauksen etikettiin.
Nité tuotteita pidetin sterileiné, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan sterilystasoa (SAL) 10°. Kaéreen kiytts on suositeftavaa
seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facillties. Loppukéyttéja vastaa sits, et steriloinnissa kéytetéan
ainoastaan sellaisia sterilointilatteita ja lisé (kuten sterilointikézireita ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja
sterflointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointiiakson edellyttamiin olosuhteisiin (aika ja lampétila).

Kun Kéytetadn jaykkeia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metalikoteloiden asianmukainen steriointi edellytta
seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositelut sterilointiarvot on annettu jaljempané olevassa taulukossa.

Esityhjishyrysterilointiin saa kiytta ainoastaan jaykkia sterilointiastioita.

Jos valitaan jéykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé véhintéén 176 nelidtuumaa tai siin on oltava vahintaéin
nel (4) suodatinta, jotka ovat halkaisialtean 7,5 tuumaa.

Jaykkéian sterilointiastiaan saa panna suoraan enintén yhden (1) taytetyn metalikotelon tai sen sisallon.

Varmista mahdollisimman hyvé iimanvaihto kayttamalia erilisia moduuleita/telineits tai yksittisia laittelta, joita ei saa pinota
pallekiin steriointiastian korin.

Noudata jéykén sterilointiastian vaimistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.
Lisétietoja Jaykistd sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA Ja instrumenteill 1 Seuraavaa sterilointia (kaarittyna tai astiassa)
Menetelmé Jakson tyyppi Limpétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjio 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia

Hoyry Esityhjio 134 °C (273 °F) 3 minuuittia 30 minuuttia

Néimé parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuotteen sterilointiin. Jos sterllointiaitteeseen lisétéén muita tuotteita, suositellut
parametrit eivt ole valideja ja kéyttjan on vahvistettava steriointjaksolle uudet parametrit. Sterilointiaite on asennettava,
ja Kaikkien on seurattava jatkuvilla

I
testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

LUETTELONUMERO STERILE[ R | | STERILOITU SATELYTTAMALLA

ERANUMERO EgEgTOAZ/ZN YHTEISON VALTUUTETTU

KAYTETTAVA VIMEISTAAN (WWV-KK-PP)

A HUOMIO “ VALMISTAJA
® VAIN KERTAKAYTTOON 8

SlacpaNonc anootelpuonc (SAL) 10°Ta amooTeipupéva ripoidvra uokeudlovtar o Bepiiocppayoyevn Bk 8mhod gohou ahovuviou
H nupopnvia MG avaypageTar oty ETkEta e Ta npoieva autd Bewpr , &p600v N eival
KAEWOTH Kal BEV EXEl UMOGTEl Znpic.

Ta pn anooTelpwiAVa EpEUTELLATA Kal dpyava éxouv emkupwdei yia Slacakion emnédou otelpétnTac SAL 104, Suviatdral n xprion
ouoKevaoiaq MEPITUMENG OLEWVA LE TIC 08MyiEG ToU OPYavIoLOl Yia TV avATTUEN IaTpIKGY opyavy (Association for the Advancement

of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AVGAUTIKGG 08MYGC yia TV GMoOTEIpWON HE aTO Kal T BI00gaNN TNC anooTeipwonC o
EYKATAOTACEIC UYEIOVOLIKIIC MEIBaNYNG (Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties). Aotehel
€080V TOU TEAKOD XPFOTN Vol XPNOIHOOIE IOV QTOOTEIPWTEC Kal AEE0up (0w MepiTuliyiiata anooTelpwong, Brike anooTelpwonc,
XnpkoUs Geikres, Booyikot SeliTet Kal KaoEres amooTeipwand mou éouy oxEBIaoTel amo Ty Ynpeoia Tpoijiay ket Gappdkay (FOA) via
S v Kok NG (xP6voc Kat Beppiokpacia).

Mava oete ) owot nTwv Kat Ty

anooteipwong, Ba npénei va AngBodv unéwn Ta eéiic

- O GUVICTO}IEVEC TAPALIETPOL GTIOGTEIPWONC NIAPATIBEVTAl GTOV TAPAKAT® TIiVaKa,

+ ENMpéneTal va xpnotponoinBosy Hevo AKapTTa Soxela amooTEIpwonG yia Xprion GE aoGTEIPWON HE QTG Kal TPO-KEV.

- T va emMé€eTe £va akaprTo Soxelo anooTeipwon, auto Ba pénel va £xel EAGYIoTo epBadov GiMTpoL 0o e 176 in? ouvoNika 1y
TouNaxIOTOV Té00EQA (4) GiMTPa BlaETROU 7,5 in.

+ Aev empéneTal va TonoBetBOGY MEPIOOSTEPEC and pia (1) GOPTWHEVES yPAPIKES KACETIVEC ] Ta TIEPIEXOHEVA TOUC aeUBEIag OF AKapmTo
Soxelo anooteipwong,

- 01 QUTOVOLIEC HOVABEG/OXGPEC f LOVABIKEC GUGKEUEC TpEME! va TomoBETNBOLY, Xwplc 0ToiBagn, G Kahdd! Soxelou WOTe va eEacgaNoTEl 0
BéNtioToc agpiopoc.

- Mpémet va TEite TIc 0BNYiEG XPrONG ToU KATAOKEUAOTH ToU GKapTou SOXElou arooTeipwonc. Qv EXETE KATola EpITNon, EMKOMWIHOTE
JE Tov i Tou £vou BoyEiou Yia

+ Avatpé€re oto AAMI ST79 yia emnpboBETec TnpogopiEC Tou apopoly T XProN TwV AKAWTTWY SoxElwY anooTEipwon

KAOETIVRY, GTaV XPNOIHOTIONE Tl GkapTTO Soxelo

Tia epgUTedyaTa Kai epyakeia mou napéyovial MH ANIOZTEIPQMENA, ouviaTéTal anootelpwon (e eprmGhypa f o€ Boxelo) we e&ric

MéBodog Tomog kikAou @cppokpasia Xpévoc ékBeang Xpévog oteyvipatog
Atpéc Mpo-kevo 132°C (270°9) 4hema 30 herma
ATpoc Mpo-kevo 134°C 273°F) 3hema 30 herma
Ot mapduetpor auéc éouv emkupwee yia v arooTeipwon uévo autric e ouokeuric £6 bv éMa rpoidura ot

010UMIOTGLEVEC MapCeToo Gev efvar éykupec kol 6a mpérel va KaBOPIOTOUV VEEC napCiuerpol KUklou aé ToxprioT. Heyatcoraon, f ouvtronon
xain i péreiva éyouv {owotd. Mpénet va extehodvian Siapkae e€etdoeic yia emBeBaiwor e
SN T Hoppav Bida

META®PAZH ZYMBOAQN

APIOMOS. KATAAOTOY [STERILE[ R | | ANOSTEIPQGHKE ME AKTINOBONIA
EZOYZIOAOTHMENOS.

APIGMOS MAPTIAAS ANTINPOZQIOS STHN EYPRMAIKH

KOINOTHTA
A MPOZOXH “
® MIA MONO XPHZH 8

KATAZKEYASTHS

XPHZH EQZ (EEEE-MM-HH)
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TL— NS E TR BN LISEROEEICEST LA TEE T, A1 — T L — M EBICERTBDIEAT 00T,
BEOEANFIMEICEDE TRLEREBLUBRS/AEINTVET,

CANOPY' L —F B EURZ Y1~ ASTMF67.F136,F1295 5&LU F1472 THESN TV S F 2V Efld F 2V A& TEESN
TWESATZavDT 57 M F v\ —E ASTM F2026 TIRES NI BEHRER IR I — CEET N THY. ASTMF67.F136
~F560,F1295 E1eld F1472 le o TX SIRE CORED e dIC AV AIVE TS F RV EER —H—EBHET.
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CANOPY" #ESFRNEE > 27 L MES TR FIBIC S TRt FERB K UM L8 ((3-13) ICER T 2T 4% TVE
T CANOPY" HSFMIREIE > A 7 L& FIEB R DEHPERNOERER LT 5ol BREEBEHZBEETHDIC
EONES,
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MAARA

ZHMANTIKEE MTAHPOO®OPIEZ [A TO ZYETHMA ZTA@EPONOIHEHE NETANOMAAETIKHE
EAAHNIKA A
CANOPY
NEPIFPAOH
To otomnua CANOPY a6 nhxec kai Bibiec omovBuNikric oTaBeponoinonG via xprion o

SlaScolec nEraAomaoTIic Ta egurcyara CANOPY”eotyovtal ot piak omiofiac avevi  BupaKikic npooworc evs SatiBevial
0€ 5160pa HEVEDN Kol YEWHETPIKEC EMAOYEC ¥Ia Va TIpO0apHGlovTal Ty EexwpioTr avatopia kaBe aoBevi. Ot Mdkeq otadeporolnong
HITOPODY va XPOIIOTIONBOUY i€ UNKO HOOXEDHATOC 00T0U, fia va { éva e€aoBevniévo f £v0 €haopa TopoUY

Va xpoomoInBoUy MAGKES e pevTEGESEC, Ot BIBEC XPTIOIKOTOIOUVTAI YIa TNV TIpOOGETNON T MAAKEY OT0 00T6 Kal SIaTIBevTal O pia
TIOKING K@V Katl SIGHETPWY Ia Va TIPOCPHOTO0Y 0TV Gvartopia Tou aoBeviy

O1mhaxeg ka Bidec CANOPY” kataokeudlovial and Tvdvio r kpdia Tiraviou, 6w kaBopilerar ota mpoTunia ASTM F67, F136, F1295 kat
F1472.00 chapor | walané ax nohupEEC Ot kaBopiCetal 1o Mpotuno ASTM F2026
Kai TEpIéxouY SEIKTEC TaVTANiOU 1] KPGLIATOG TITaVIOU Y Va ENMTPENOUY TV KTIVOYPAQIKI] OMTTIKOTIONGN, ULGWVA e TO TIp6TUNIo ASTM
F67, F136,F560, F1295 f{F1472,

ENAEIZEIZ

To ovotnua fic CANOPY" iCeTan yia xprion oty 1 kal pakikr| poipa (A3-93)

me ommc 0t Biepyaois To ovomnpa CANOPY xpr ftaryiava
0 UK 00T00 thoTe va @i EEGBNON 1} N TPGOKPOUON ToU AAOLIOOXEULIATOG OTN OMOVEUNKEY

orrihn,

MPOEIAOMOIHZEIZ
Fvac am Tous mavovs K\véuvouc oL E4E1 VAYPIOTE e QLT o GUTI vt © BAVaTToG ANNO! BVl KLY Of omolor evBeyeTal va
enéupaon,

@pavon z{upmummv TG ouokeurc

an@hea otepéwong,

U enftevén ouvévwone,

KATaYHa OTIOVSAWY,

VEUPOMOYIKG TPQVL, Kal

ayyeiar 7 omayxvikr BN,
Opiopévec ¢ voool éc aBroeic, 61w o Sl N apBpinsann 6 propei
va Tporonooouy T Siadikacia EmoGAwONG AUEAVOVTAC £T01 TOV KivEUVO BAUOTIC TOU EMQUTEDLIATOC | KATAYHATOG TG OMIOVBUAIKTIG
otiAnG.
Ta £6apTAATA QUTOU TOU GUTTALATOG BeV TIPETIEL Va XPNOIMOTIOIoUVTa HE f Ghhou

Ta £EQPTHATA AUTOU TOU OUOTALATOG KATAOKEUATOVTAI AT TITAVIO f KPGLG TITAVIOU KAl AKTVOBIAGAVO TONVHEDES. O OWVBUACHGG
EEQPTNHATWV ELQUTEGHATOS A6 avoEeiBwTo XBAUBA e BIaQOPETIKG UNIKA Bev CUVIOTATa YIa HETAANOUPYIKOUG, HNXaVIKOUG Kal
Aerroupyixouc Aéyouc

NPOOYAAZEIL

H eIQUTEVON OUKEUGY OTABEPOTIOINONG METANOMAACTIKIC TpEet va ipayl frar povo ané

OTAAG, EMEISH MPOKEa Y0l i SIaBIKA0I e UPNAEC TEXVIKE AMOITIGEIC TOU EVEXE! KivBUVO G0BApO TPAUATIOHOU T0U ACBEVr. Oa
TIPENE! va @Bl UGN O TIPOEYXEIPTIKGC TIDOYPGUATIOGE KAl 1) QVATORC TOU G0BEVR KAT TN EMAOYT] TOU HEYEBOUG TOU EMQUTELHATOS

Abore enapkeic 08nyiec oTov aoBevii. H SIavonTkr f 1 OWHATIKA QUENGPKEIR TV ENMPEACE! GPVITIKA 1 QNOTPEMEL TNV IKAVOTITA TOU
aoBevii va e Toug e propei va BEce1 To o B1aiTEpo KivBuvo Katd
TN IGPKEIA TG PETEYXEIPNTIKTIC AMoxaTdoTaonc.

Ta XEIPOUPYIKA efpUTEDITa MpoopiCovTat yia MIA MONO XPHEH kai Sev ipéret va enavaypnotorololviat o kagia niepimwon, Eva
EXQUTEULIEVO ELIQUTEULIT SEV IDETTEI Va EUPUTEVETaI TIOTE EQVA. AKGLIN KOl £GY N OUGKEUH] EVI GAIVOLIEVIKG GKEDQIN, LTIOPE( va EXE kDG
ENATTGATA 1) Va EXEl UTOOTE ECWTEIKT] KATAMIGVIION, YEYOVG 0w Uopel va o8nyrfoet o Bpavon

Otav ypr o cloThua inon i CANOPY', 0 Xeipoupydc Ba mipémet va MaRel Uiy mapayovTeg 6w,
a enfneda eppdrevong, T Bapoc Tou aoBevi, To entedo SpacTEIGTTAC Tow aoBevr, AMEC TABAGEIC Tou aoBevr, KATL. Tou evBExeTal va
€MMPEGOOLY TV AMIGE00 TOU UOTFHATOG AUTOL.

ANTENAEIZEIE

H xprion Tou ouoTato nietahonhacTikric CANOPY" tav UMGOXEL EVEPY OUGTALATIKI] LGAUVON, LGAUVON U
&vToniCeTal 0T B€0N TG TIPOTEIVGHEVNG ELIQUTEUONC | 6TV 0 QCBEVHC EXE1 EMOE(EE! aAEpyia f EUIGBNOIa EEVOU OYATOG OF
OMOIABATIOTE A6 T UNIKA TOU EUPUTEDHATOC,

H ooTeomépwon coBapric HOPQIC LTOPE! Va AMOTEEI TNV EMapKr| OTABEPONIOINCN KAl OUVENX va anokheioe! T xprion autod f
aMou 6 o

MaBrioeiC Mou evBeXeTal va aoKficouy unepBONi| iean 010 00Té Kai Ta 6w aoBapr
TIOBHGEIC, AMOTEAOY OETIKEC QVTEVBEIEEIC, H QMOYaon OXETIKG HE T XPION QUTGY Twv OUOKELGY KATW A6 QUTEC TIC GUVBIKEC TpEel
va WOl a6 Tov aTp6, AaBAVOVTAE UGN TOUS KIVBIVOUC EVavTI Twy OENGY PO Tov aoBeviy

s

H Xprion QuT@v TwV EMQUTEUHATWY QUTEVBEIKVUTAI OYETIKA O QOBEVEIC Tw OTIOIWY TO ENIMESO SPATNPIGTITAG, N SIAVOMTIKA KaVeTNTa,
1 Siavonike) SiaTapax), o AKOONIOHBG, N KATEXPRON VAPKWIIKGY 0UGIKY, TO EMéyyeNa f 0 Tporiog (WG HTIOPE! va MapéyBer He Ty
IKaVSTT ToUg Ve HETEYXEIPMTIKOUC a1l 01 OTI0l01 LITOPE( v AOKF00UY UTEPBONKES TIEDEIC OT0 ELGUTEVA
KA1 1 BIGPKEIQ EMOGNIONC OOTEY Kal 01 OTT0l! HTIOPE| va SIATPYOLY UPMAGTERD KIVBLVO Yia QVETIBPKEID ELQUTEDHATOC

IYIKEYAZIA
AU Ta eppuTEGaTa Kat opvuva Hnopei va napéxovtal xat £V0, YPNOIIOTOVTAG fa yaya. H

e fac mpénei va eheyxBel ia va BeBaBel Ori Bev Exel EMPEOTE N GTEIDGTTA TwV TEPIEXOEVY,
Mlow anb n xpfian, B mpént va £)éy(Exal nposexTiks e ) avoxLaoia nepiéyet éha wa eEaprijuata kot pént va EheyBoby mpooeK
6hata e€apriijiata yia va BeBaiwBeite 61 Sev UMdpxet kapia I, Ot CUOKEUAOIEC f Ta MPOIGVT MoU £V UMOOTe! (G Sev Tpéret va
Yonoiporoio0vial, A va emotpégovial ot Globus Medical. Katd T SIGpKeia To XEIPOUPYEIOU, agOU KABOPIOTEI T0 OWOTS |ityeBo,
QQQIEOTE Ta TPOIBVT M6 TN OUGKEUAGHa XPNIHOMOIUVTAC GOMTT TeXVIKI)

ol 0ET 0pyaVWY TIAPEXOVTAI N MOCTEIPWLIEVA Kl ATTOGTEIPOVOVTAL LE GTHS, TIpIY a7 T XPAON, TG TIEPIYPAQETal OTAY EV6TNTA
ANOSTEIPOSH napaxdtw. Metd T xprion fi Ty éBeon o Aépwia, Ta bpyava pénet va kaapilovTal, O MEpIYPAGETal T EVOTTa
KAOAPIZMOS. mapadimw,

XEIPIZMOX

O XEIPIOOC OAWV TwV OPYGVIRY KOl EHQUTEVATIV TIpENEl val YiveTal e ooy H AavBaopiévi xprion f Yeipiopse uopel va odnyrioet
oty np6KkANaN i fi/kat o mBavr) uohertoupyia. MpIv A T0 XEIPOUPYEDD, Ta MpoidvTa Ba Mpénet va ehéyxovta via va BeBaiwel ot
AerToupyolv cwotd. Oha Ta TpoiévTa Mpéne! val EMBEWpoVTal T amd T Xprion via va BeBatwBel 6T Sev UNdpyel kaa un anoexTr
980pa, 6TIWG BIABPWON, ATOXPWHATIOHAE, TNUAGIA, PAyIoHEVES 0pPayiTElg, kTh. Ta Gpyava ou Sev AeToupyoLY f TIou TapousIalou {nuda
Sev npénet va xpnoiuononBody, MG ripéret va emotpagoty oty Globus Medical,

KAGAPIZMOX

Ohai A 6pyava TI0U UTOPOGY Va GooUVaPLONOYNBOLY TIDETE! va AMIooUVAPHOAOYOUVTa Yia Tov KaBapioys, DAEC o AaBeG ipéret va
QOUVEEBOUY. Ta BPYAVE HITOOUY VGl ENAVAOUVAPLOAOYNBOUY ETA TV arooTeipwon. Ta Gpyava Mpénel va KaBapioTooy Le T Xprion
OUBETEPWY KABGPIOTIKIY TIPIV GG TNV GTOOTEIPWON Kal EICAYWYI] GE OTEPO XEIPOUPYIKG TIEBIO f] (EG 10XUE) TNV EMGTR0H TOU TPOIVTOQ
ot Globus Medical.

0 kaBapIoLOG Kal MONGHAVON TwY OPYAVWY LTOPOLY Va TpayHaTONoINBodY HE BITAUTEG ywplc GABEOEC O UPNAOTEPEG BEpHOKPasiEs

0 kaBapIopOG Kal aMoNGpAVON MPENeL va EPNaHBAVOLY T XPRON OUBETEPLY KABAPIOTIKGV Kall LETA TNV £KTTAUGN e AIOVIOLEVO VEpo.
ENUEIWON: 0PIOLEV KABAPIOTIKG SIAGHATA GTILC AUTA 10U TIEPIEXOLY POPHONT, YAOUTAPAABEDSN, AEUKAVTIKO f/kal GAAG GAKAAIKG.
KaBPIOTIKG UTOPE! vl MPOKAAEGOUY (I OE OPIOYEVEC CUOKEUEG, 181aiTepa O 6pyava. Ta SIaNULATA UT BEV TIPETEL va XPNOIIONoNBovy.

Mpénet va tposvIal of akGhouBo 180501 KaBapIo}oL KaTa Tov KaBapIOG OpYaVIY ETA T yprion f éxBeon o€ Aépwiia aAd kal v
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ané T anooteipwon —
1. Autouwc peté ) xprion, BepaiwBeite 6t Gha Ta Gpyava okouni{ovTal yia TNV agaipea KABE 0paTAC HEAUVONG Kar &1t ek YAV B BRERSTD IR

QN6 10 OTéYWWHG He TV EIBUBIOT TOUG K TNV KAAUYH TOUC i Lia BRayHEVn METETaL, RE BEHSAT 132°C (270°F) 45 309
2. ANOOVAPHONOYAOTE GXa Ta PYaVa Mou HIopOUY Va anoauvapHoNoyNBaly.

BT = C 273 N

3. ZemhOvere 6ha 0 6PYVa KT GO TPEXOULEVD VEP® BAUONC Y1a TNV GGAIpETN GAOL Tou 0paTod AepyaToc, EKMUVETE Toug auhols &R mpasH 134°C273°F) 3% 305

TOUMGXOTOV 3 OPE, HEXPI VA To VepO EKTAUONG va Pyaivei kaBapd o o N o ,_
4. TMpogToiaote Enzol” ( napoLOI0 EIUHATIKG QTIOPPUNIAVTIKS) GUHPWVA HE TIG CUOTATEIG TOU KATAOKEUAOTT, NED/ S —RIE KT/ A RDFEICDHBERNTT, Mf)i B g%m&/iﬁsz?fié\ < DY T5X iﬁ//}ﬁ;&j %
5. BuBioTe Ta dpyava of aNopPUNIAVTIKG Kal A@HOTE Ta va EUNOTIOTONV yia TOUAAKIOTOV 2 AenTd. S FLOYI OIS A =58 T— P —HBL LI UR G E A HESEIG RE, X. >TF R, RIF: ?)ﬁtﬂh TRBHBY
6. XpnowomooTe pia pakakr BoGPTOq yia va kaBapioeTe EEOVUXIOTIK Ta Gpyava. XpnoILoToIoTe éva JOLATAKI Y10 TUYOY *9. BE. B 5D BIREDHENDTE RS T BIcIC BB SR L TBEVE A

auhouc, MpooéEre (Biafrepa TG SUGTIPOOITEG TEPIONEC,
7. Me T xprion HaS anooTelpwvc OUpIYYas, avINATE evEUATIKG QTIopPUNAVTIKS BIGNUHG. EKTAVETE TUy6v QUMOGG Kall SUOTIpOaITEC

TMEIOXES HEXP1 v v BAETETe Bpupid va EE€pYETal amd T mepiox, BSOE%
8 AGQIPEOTE Ta YV a6 TO GMIOPPUTIAVTIKG Kall EKTAOVETE Ta LE TPEXOULEVO (EGTS VEPG Bpuonc.
9. MpoetoipdoTe Enzol’ (f MapBHOI0 EV{UHGTIKG GMOPPUTIGVTIKG) GUHPWVA HE TIC GUBTATEIC TOU KATAGKEUAGTH| OF GUOKEUI] KaBaPIGOD HE HEOTES [STERILE] R | sssssaa

unepriyouc,
10. BuBioTe Mlpw Ta pYava Ot CUTKEUH KABAPIGHO e UEPTiyOUG Kal BeBawBee O UNAPKEL GTOPPUTVIIKS OTO EOWTEPIKO TWV

QUAGY EKTAEVOVTAG TOUG UNOUC, YTTOBGAETE G KATEPYAOIa LE UTEPIXOUC Y1a TOUNXIOTOV 3 heMTd.

AQQIPEOTE Ta 6pyaval A6 TO AMIOPPUTAVTIKG Kal EKTAVVETE Ta OF TPEXOUHEVO GTTIOVIOEVO VEPO f VEPO GVEOTRORNG (YOLWONG Yia

TOUAGYIOTOV 2 AeTTTa,

12. STEWGOTE Ta Gpyava XpROILOTIOIMVTAS éva kaBapd Lahaks mavi Kal GINTPapIopEVo aépa unié Tiieon,

13. EmBewprioTe OMTKa K4BE Gpyavo Yia 0patd Aépwpa. EGv uMidpxel 0paté Mpuwia, enavahdBete T SIasikaoia kaBapIopos EekvivTag He
10BAua 3,

ETOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mrope(te va emkovwvioeTe e T Globus Medical oTov apiBud 1-866-GLOBUS (456-2871). MTopeiTe va mpopingeutefte eyxeipidio

YEIPOUPYIKIIG TEXVIKTC £QV emikowvoETe pe T Globus Medical,

AMNOZTEIPQEH

AUTA T0 EJPUTEDLQTA Kal 6PYaVa HTopPE{ va BITIBEVTCN MOOTEIPWHEVA f N GOGTEPWHEVa,

Ta MOOTEIPWHEVA EJQUTEVATA KOl GpYaval £0UV aTOOTEIpWRE e aKTIvOBONQ YA Kal EMIKUPGBNKQY Yia TV TIapox emiésou
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