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TR /P ORTANT INFORMATION

ENGLISH ON THE HAVEN"™ LAMINOPLASTY FIXATION SYSTEM

DESCRIPTION

The HAVEN™ Laminoplasty System consists of spinal fixation plates for use in laminoplasty. These implants are manufactured from
titanium or titanium alloy, as specified in ASTM F67, F136, F1295 and F1472. The plates may be used with previously cleared
CANOPY®, ELLIPSE®, PROTEX CT®, QUARTEX®, RELIEVE® screws and CANOPY® Spacer.

INDICATIONS

The HAVEN™ Laminoplasty Fixation System is intended for use in the lower cervical and upper thoracic spine (C3-T3) in
laminoplasty procedures. The HAVEN"™ Laminoplasty Fixation System s used to hold bone graft material in place in order to
prevent the graft 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,

A4 non-union,

o 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. 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 with specific training
in the use of this system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.
Preoperative planning and patient anatomy should be considered when selecting implant size.

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.

The HAVEN™ polyaxial screw hole plate is only to be used with ELLIPSE® polyaxial screws or QUARTEX® polyaxial screws. The
HAVEN" large polyaxial screw hole plate is only to be used with QUARTEX® polyaxial screws. When using this plate, the polyaxial
screw head must be fully seated to provide plate fixation.

When using the HAVEN™ 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

1. Use of the HAVEN"™ Laminoplasty Fixation System is contraindicated when there is active systemic infection, infection localized

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

implant materials.

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

. 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.

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

PACKAGING

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

©p

IS

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

HANDLING

Allinstruments and implants should be treated with care. Improper use or handiing may lead to damage and/or possible

malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to surgery. All products should be

inspected prior to se to ensure that there is no unacceptable deterioration such as corrosion, discoloration, pitting, cracked seals,

etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus Medical.

CLEANING

Allinstruments that can be must be for cleaning. All handles must be detached. Instruments may be
following The instruments should be cleaned using neutral cleaners before sterilization and introduction

into a sterile surgical field or (if 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 deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage some devices, particularly
instruments; these solutions should not be used.

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

sterlization:

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.

D ts that can be

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

lumens flush clean.

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

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

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

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

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.

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

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 ai.

13. Visually inspect each instrument for visible soll. If visible soi 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 may be avallable sterile or nonsterlle. Instruments are available nonsterile.
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Sterile implants are steriized by gamma radiation, validated to ensure a Steriity Assurance Level (SAL) of 10%. Sterile products
are packaged in a heat sealed, Tyvek pouch. The expiration date is provided in the package label. These products are considered
sterile unless the packaging has been opened or damaged.

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10%. The use of a wrap is recommended, per the
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST78, C Guide to Steam Sterilzation and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties. It is the end user's responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization
wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterlization cassettes) that are designed for the selected
sterlization cycle specifications (time and temperature). Sterile implants meet pyrogen limit specifications.

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

Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

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

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

Method Cycle Type Temperature | Exposure Time | Drying Time

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

These parameters are validated to steriize 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 sterilzer must be properly installed,
maintained, and callbrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.

SYMBOL TRANSLATION

QUANTITY

TS /CHTIGE INFORMATIONEN ZUM HAVEN™
DEUTSCH LAMINOPLASTIK-FIXATIONSSYSTEM

BESCHREIBUNG

Das HAVEN™ L besteht aus belsaulen-Fi zur Verwendung bei der Laminoplastik.
Diese Implantate werden aus Titan oder einer Titanlegierung hergestellt, wie in ASTM F67, F136, F1295 und F1472
vorgeschrieben. Diese Platten konnen in Kombination mit den bereits freigegebenen CANOPY®-, ELLIPSE®, PROTEX CT®-,
QUARTEX®- und RELIEVE®-Schrauben und CANOPY® Abstandshaltern eingesetzt werden.

INDIKATIONEN

Das HAVEN™ Laminoplastik-Fixationssystem ist zur Verwendung im unteren zervikalen und im oberen thorakalen Bereich der
Wirbelséule (G3-T3) in Laminoplastik-Verfahren vorgesehen. Das HAVEN™ Laminoplastik-Fixationssystem wird verwendet,

um Knochentransplantat zu fixieren und so einer Expulsion des Transplantats oder einer Beeintréchtigung der Wirbelsaule zu
vorzubeugen

WARNHINWEISE

Boim Einsatz dieses Systems besteft potentielle Lebensgefan. Weitere potentiel Gefahren, dis einen zusatalchen chirurgischen
Eingrif erfordern knen, sind

Bruch von Systemkomponenten,

Verankerungsverlust,

Pseudarthrose,

Wirbelfraktur,

Nervenschédigung und

GefaB- oder Eingeweideverletzung.

Bestimmte degenerative Erkrankungen oder Grunderkrankungen der Physiologie wie Diabetes, heumatoide Arthritis
oder Osteoporose kénnen den Heilungsprozess beeinflussen und dadurch die Gefahr eines Implantatbruchs oder einer
Wirbelsaulenfraktur erhohen.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die Patienten sind angemessen anzuweisen. Filr Patienten, die durch geistige oder kbrperliche Einschréinkungen 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 vorgesehen 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 fihren kénnen.

Die HAVEN™ Platte mit Polyaxialschraubenloch darf ausschlieBiich in Kombination mit ELLIPSE®- oder QUARTEX®-
Polyaxialschrauben eingesetzt werden. Die groBe HAVEN™ Platte mit P darf ausschiieBiich in Kombination mit
QUARTEX®-Polyaxialschrauben eingesetzt werden. Bei Verwendung dieser Platte muss der Schraubenkopf vollstandig aufsitzen,
um die Platte zu fixieren.

Bei der Verwendung des HAVEN"™ Laminoplastik-Fixationssystems muss der Chirurg die Positionen der Implantation, das Gewicht
des Patienten, das Patientenaktivittsniveau sowie weitere Merkmale des Patienten usw. berticksichtigen, die sich auf die Leistung
dieses Systems auswirken kinnen.

KONTRAINDIKATIONEN

. Die Verwendung des HAVEN™ | i ist wenn eine aktive systemische Infektion

oder eine auf die Stelle der vorgeschlagenen Implantation begrenzte Infektion vorliegt oder beim Patienten eine Allergie oder

Fremdkérperempfindiichkeit gegentiber einem oder mehreren Implantatmaterialien nachgewiesen wurde.

Schuwere Osteoporose kann eine adéquate Fixation verhindern und somit die Verwendung dieser oder anderer orthopédischer

Implantate ausschiieBen

. Bedingungen, die eine tibermaBige Belastung der Knochen und Implantate verursachen kénnen, z. B. schwerwiegend
Adipositas oder degenerative Erkrankungen, stellen relative Kontraindikationen dar. Die Entscheidung fiir oder gegen die
Venwendung der Implantate unter diesen Bedingungen st vom Arzt unter Beriicksichtigung der Risiken und Vorziige fir den
Patienten zu treffen.

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

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung steriisiert erhéltich. Vor der
Verwendung muss die Unversertheit der Verpackung iberprift werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung muss sorgféltig auf Vollstandigkeit tiberprift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfltig auf
Beschédigungen zu Giberpriifen. Beschéidigte Verpackungen oder Produkte diirfen nicht verwendet werden und miissen an Globus
Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingrifis nach Bestimmung der richtigen GréBe die Produkte unter
den tiblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung.
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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 unsachgemaBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschidigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen fiihren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf
ihre Einsatzbereitschaft zu tiberpriifen. Alle Produkte miissen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine
Alterungserscheinungen wie Korrosion, Verfrbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, diie einer Benutzung im Wege
stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dilrfen nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical
zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und D 1 von Instrumenten kann mit aldehydifreien L 1 bei hheren Temperaturen durchgefhrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und anschiiefendes
Abspillen mit deionisiertem Wasser beinhalten. Hinwes: Bestimmte Reinigungslésungen, z. B. solche, die Formalin, Glutaraldehyd
oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kdnnen manche Produkte, insbesondere Instrumente,
beschadigen; diese Lésungen diirfen nicht verwendet werden

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

Sterilisation einzuhalten:

1. Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren Verschmutzungen

zu entfernen und vermeiden Sie deren Antrocknen, indem Sie die Instrumente eintauchen oder mit einem feuchten Tuch

bedecken.

Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spiilen Sie die Instrumente unter fieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu entfernen. Spiilen

Sie die Hohlraume mindestens 3 Mal durch, bis sie sauber gespiilt sind.

Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) geméd den Empfehlungen des Herstellers vor.

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

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

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslésung in eine sterile Spritze auf. Spiilen Sie alle Hohlraume 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) geméB den Empfehlungen des Herstellers in einem

Ultraschallreinigungsgerét vor.

Tauchen Sie die Instrumente volistandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich Reinigungsmittel in

den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlrdume ausspuilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall behandeln.

Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und sptilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem

Wasser oder Umkehrosr

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

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

KONTAKT

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

bezogen werden.

STERILISATION

Diese Implantate sind steril oder unsteril erhéltich. Instrumente sind unsteril erhaltlich.
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Sterile Implantate wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein validiertes von 10° SAL zu gewahrleisten. Sterile
Produkte werden in einem hitzeversiegelten Tyvek-Beutel verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem Verpackungsetikett angegeben.
Diese Produkte kiinnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht gedfinet oder beschédigt wurde.

Unsterile Implantate und Instrumente wurden au ein Steritétsniveau von 10° SAL validiert. Gema den Letlinien, die im
C ive Guide to Steam and Sterilty Assurance in Health Care Facilties der Association for the

of Medical ion (AAMI) ST79 enthalten sind, wird nahe gelegt, ein Umschlagtuch
zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafiir verantwortich, dass nur Sterilisatoren und Zubehdr (wie z. B. Sterilisations-
Umschlagtiicher, Sterlisationsbeutel, chemische Indikatoren, biologische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet
werden, die fir die 1 Steriisationszyklus- ) (Zeit und konzipiert wurden. Sterile Implantate
erfiilen die vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.

Bei Verwendung eines stabilen Steriisationsbehlters miissen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréite und beladene
Grafik-Behélter ordnungsgeméB zu sterilisieren:

Die empfohlenen Sterlisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefint.

« Esdiirfen nur stabile Sterilisationsbehélter fir die Verwendung bei Dampfsteriisation mit Vorvakuum verwendet werden.

* Bei Verwendung eines formstabilen Sterilisationsbehélters ist darauf zu achten, dass dieser einen M\ndest-FH(erbere\ch von
insgesamt 176 in? (1135,5 om?) oder mindestens vier (4) Fitter mit jeweils 7,5 in (19 cm) Durchmesser besitz!

Es darf nur jewells ein (1) beladener Grafik-Behélter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen Stemhsauonsbeha\ter eingesetzt
werden.

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

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

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

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

Methode | Zyklusart

Dampf Vorvakuum 132°C 4 Minuten 30 Minuten
(270°F)

Die Parameter wurden nur fir die Sterilsation dieses Produkts validiert. Wenn andere Produkte in den Sterilisator gegeben werden,
getten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue ZyKlusparameter zu bestimmen. Der Sterilisator
muss ordnungsgema augestelt, gewartet und Kallbriert werden. Es missen regelméBige Tests zur Uberpriitung der Abtctung
aller Formen werden,

LEGENDE DER SYMBOLE

MENGE

TR ! ORMATIONS IMPORTANTES SUR L SYSTEME DE FIXATION

LU POUR LAMINOPLASTIE HAVEN™

DESCRIPTION

Le systéme de fixation pour laminoplastie HAVEN™ se compose de plaques de fixation du rachis destinées a étre utilisées lors des
procédures de laminoplastie. Ces implants sont fabriqués en titane ou en alliage de titane, conformément aux spécifications des
normes ASTM F67, F136, F1295 et F1472. Les pladues peuvent tre tisées avec les vis CANOPY?, ELLIPSE®, PROTEX GT®,
QUARTEX®, RELIEVE® et a cage CANOPY® précédemment approuvées.

INDICATIONS

Le systéme de fixation pour laminoplastie HAVEN™ est destin  tre utiisé au niveau du rachis cervical inférieur et thoracique
supérieur (C3-T3) lors de procédures de laminoplastie. Le systéme de fixation pour laminoplastie HAVEN™ est congu pour
maintenir le matériau de greffe osseuse en place afin dempécher 'expuision de la greffe ou tout confiit avec la moelle épiniére.

MISES EN GARDE
L'un des risques potentiels identifiés avec ce systéme est le déces. Les autres risques potentiels pouvant nécessiter une
itervention chirurgioae supplémentar ncluent es suants
fracture de composants du dispositi,
+  perte de la fixation,
«  absence de consolidation,
«  fracture des vertebres,
«  lésion neurologique, et
*  lésion vasculaire ou viscérale.

Certaines maladies dégénératives ou pathologies physiologiques sous-jacentes, telles que le diabéte, la polyarthrite rhumatoide ou
I'ostéoporose, sont susceptibles d’avoir un effet négatif sur le processus de cicatrisation, et augmentent par conséquent le risque
de rupture de Implant ou de fracture du rachis.

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

Les composants de ce systéme sont fabriqués en titane ou en alliage de titane. Pour des raisons métallurgiques, mécaniques et
fonctionnelles, il est déconseillé d'associer des composants implantés en acier inoxydable a d'autres matériaux.

PRECAUTIONS

Limplantation de dispositifs de fixation pour laminoplastie doit &tre pratiquée exclusivement par des chirurgiens du rachis
expérimentés, ayant bénéficié d'une formation spécifique a I'utilisation de ce systéme ; il s'agit en effet d'une procédure
techniquement exigeante, présentant un risque de lésion grave pour le patient. La planification préopératoire et 'anatomie du
patient sont des points importants & 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 endommagé, il peut présenter des petites altérations et des
motifs de contraintes internes qui pourraient entrainer sa rupture.

La plaque dotée de trous pour vis polyaxiales HAVEN™ doit uniquement étre utiisée avec des vis polyaxiales ELLIPSE® ou des vis
polyaxiales QUARTEX®. La grande plaque dotée de trous pour vis polyaxiales HAVEN™ doit uniquement étre utilisée avec des vis
polyaxiales QUARTEX®. Lors de I'utilisation de cette plaue, la téte de la vis polyaxiale doit &tre placée au ras de la plaque pour
garantir la fixation de la plaque.

Lors de Putilisation du systéme de fixation pour laminoplastie HAVEN™, le chirurgien doit tenir compte des niveaux d'implantation,
du poids du patient, de son niveau d'activité, d'autres états pathologiques qu'il pourrait présenter, etc., qui constituent des
facteurs pouvant avoir un effet sur les performances de ce systéme.
CONTRE-INDICATIONS
. Lutiisation du systéme de fixation pour laminoplastie HAVEN™ 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 sensibilité & I'un
des matériaux de 'implant.
Une ostéoporose sévére peut empécher une fixation adéquate et, par conséquent, exclut Putilisation de cet implant
orthopédique ou de tout autre implant.
. Les pathologies pouvant exposer '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 étre prise par le médecin en considérant le rapport entre les risques et les bénéfices chez le patient.
L'utilisation de ces implants est relativement contre-indiquée chez les patients dont I'activité, la capacité mentale, la maladie
mentale, I'alcoolisme, I'abus de substances illicites, le métier ou le mode de vie risquent d'interférer avec leur capacité
a respecter les restrictions postopératoires, et qui pourraient exposer I'mplant & des contraintes exagérées pendant la
cicatrisation osseuse et présenteraient alors un risque majoré d'échec de Pimplant.
CONDITIONNEMENT
Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. Lintégrité de 'emballage
stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilité du contenu n'est pas compromise. ll est important de vérifier soigneusement
que le contenu du coffret est complet et qu'aucun composant n'est endommagé avant utilisation. Les coffrets ou produits
endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical. Pendant la chirurgie, une fois la taille correcte
déterminée, sortir les produits de Pemballage en appliquant une technique aseptique.
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Les jeux d'instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés a la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions
indiquées dans la section STERILISATION ci-aprés. Aprés avoir 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 utiisation ou une manipulation inappropriée peut conduire &
un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des prodits doit étre vérifié avant

'intervention chirurgicale. Une inspection de tous les prodits s'impose avant leur utiiisation pour vérifier quils ne présentent
aucune détérioration inacceptable telle qu'une corrosion, une décoloration, des pigares, des joints fissurés, etc. Les instruments
non fonctionnels ou endommagés ne doivent pas étre utiisés et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAGE

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

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

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

exposés & 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.

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

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

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

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

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

7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumiéres et les zones difficiles d'accés,
jusqu'a observer une absence totale de traces de souillure.

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

9. Dans un nettoyeur  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 2 ce que le détergent pénétre dans les

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

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

2 minutes au minimum.

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

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

INFORMATIONS DE CONTACT

Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale,

contacter Globus Medical.

STERILISATION

Ces implants sont fournis stériles ou non stériles. Les instruments sont fournis non stériles.
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Les implants stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau de stériité SAL (Sterity Assurance
Level) de 10°. Les prodits stériles sont emballés dans un sachet en Tyvek, fermé par soudage  chaud. La date de péremption
estindiquée sur I'étiquette de I'emballage. Ces produits sont considérés comme stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou
endommags.

Les implants et les instruments non stériles ont ét6 validés pour assurer un niveau d'assurance de stériité SAL (Steriity Assurance
Level) de 10°. L'utilisation d'une enveloppe est recommandée, conformément & la directive AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentatior) ST78, C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilties
(Guide complet de fa stérilisation a la vapeur et d’assurance de stérité dans les établissements de soins de santé). Il incombe
alutiisateur final d'utiliser uniquement des stérilisateurs et des accessaires (par ex. : enveloppes de stériliation, poches de
steriisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stériisation) qui sont congus pour les spécifications du
cycle de stérilisation choisi (temps et température). Les implants stériles sont conformes aux spécifications relatives aux limites des
substances pyrogénes.

En cas d'utiisation d'un conteneur de stériisation rigide, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de garantir
la stérlisation correcte des dispositifs Globus et des baites dinstruments chargées :

Les parametres de stériisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.

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

Le conteneur de stériisation rigide choisi doit étre doté d'une surface de fitration minimale de 1 135,5 cm? (176 po?) au total ou,
au minimum, de quatre (4) filres de 19 cm (7,5 po) de diamétre.

Au maximum, une (1) seule bofte d'instruments chargée, ou son contenu, peut 8tre placé(e) directement dans un conteneur de
stérilsation 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 stériisation rigide ; en cas de questions, contacter le
fabricant du conteneur spécifiue pour obtenir des instructions.

Consulter la directive AAMI ST79 pour obtenir de plus amples informations concernant I'utiisation des conteneurs de
stérilisation rigides.

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

Méthode | Type de cycle Température | Temps

d'exposition

Temps de séchage

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

Ces parametres sont validés pour la stérilisation de ce dispositf uniquement. Si d’autres prodits sont ajoutés au stériisateur,
les paramétres recommandes ne seront pas valables et de nouveaux paramétres de cycle devront tre définis par I'utiisateur.
Le stériisateur doit étre correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent étre effectués en continu pour confirmer
Vinactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

QUANTITE

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA DI FISSAZIONE
ITACIAN PER LAMINOPLASTICA HAVEN™
DESCRIZIONE

Il sistema per laminoplastica HAVEN™ & costituito da placche per fissazione spinale indicate per I'uso nelle procedure chirurgiche
di laminoplastica. Questi impianti sono realizzati in titanio o lega di titanio, in conformita alle normative ASTM F67, F136, F1295
F1472. Le piastre possono essere utilizzate con viti CANOPY?, ELLIPSE®, PROTEX CT®, QUARTEX®, RELIEVE®

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden y con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencin para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe
comprobarse que el envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los productos
y embalajes dafados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el tamaiio idoneo,
extraiga Ios productos del envase con una técnica aséptica.

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

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar dafios y provocar

un mal funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia. Todos los
productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran ningdn tipo de deterioro, ya
sea corrosion, decoloracion, picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal funcionamiento no deben
utilizarse y se devolveran a Globus Medical.

LIMPIEZA

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. Se deben desmontar
todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la esteriizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos con un limpiador
neutro antes de esteriizarlos e introducirlos en un campo quirtirgico 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 limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua

approvate e con lo spaziatore CANOPY®,

INDICAZIONI

Il sistema di fissazione per laminoplastica HAVEN™ & previsto per I'uso el tratto cenvicale inferiore e toracico superiore della
colonna vertebrale (lvelli C3-T3) nelle procediure chirurgiche di laminoplastica. Il sistema di fissazione per laminoplastica HAVEN™ &
utilizzato per mantenere in posizione il materiale per innesto di 0sso onde evitare che venga espuiso o leda il midollo spinale.

AVVERT
Tra i rischi potenziali individuati, associati all'uso di questo sistema, rientra il rischio di morte. Altri rischi potenziali, che possono
componare la necessita di ulteriori interventi chirurgici, comprendono:
frattura di un componente del dispositivo;
«  perdita di fissaggio;
*  mancata unione;
e+ frattura delle vertebre;
*  lesione neurologica; &
*  lesione vascolare o viscerale.

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

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

| componenti di questo sistema sono realizzati in titanio o lega di titanio. i sconsiglia pertanto di utilizzare componenti dell'impianto

in acciaio inossidabile in associazione a componenti di materiali diversi, per ragioni correlate a proprieta metallurgiche, meccaniche
e funzionali.

PRECAUZIONI
Limpianto dei dispositivi di fissazione per laminoplastica deve essere eseguito esclusivamente da chirurghi spinali esperti con una
formazione specifica nell'uso di questo sistema, trattandosi di una procedura tecnicamente che potrebbe comportare

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

Informare il paziente. Una cor mentale o fisica tale da pregiudicare o impedire la capacita del paziente
di rispettare le limitazion o le precauzioni necessarie potrebbe esporre il paziente a un particolare rischio durante la riabilitazione
postoperatoria.

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

La piastra con i fori per le viti poliassiali HAVEN" deve essere utiizzata solo con viti poliassiali ELLIPSE® o QUARTEX®. La piastra
grande con i fori per le viti poliassiali HAVEN"™ deve essere utilizzata solo con vitl poliassiall QUARTEX®. Quando si utiizza questa
piastra, la testa della vite poliassiale deve essere perfettamente in posizione per fornire il fissaggio della piastra.

Quando utilizza il sistema di fissazione per laminoplastica HAVEN™, il chirurgo deve considerare, oltre ai livelli di impianto, anche i
peso del paziente, il suo livello di attivita fisica ed altre eventuali patologie che potrebbero incidere stille prestazioni del sistema.

CONTROINDICAZIONI

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

. L'osteoporosi grave pud impedire la fissazione adeguata e, pertanto, precludere I'utiizzo di questo o qualsiasi altro impianto

ortopedico.

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 dispositivi per i pazienti nelle sopracaitate

condizioni deve essere presa dal medico dopo aver valtato | rischi ed i benefici dellimpianto per il paziente.

. L'uso di questi impianti & relativamente controindicato in pazienti che, per via della loro attivita fisica, capacita mentale, malattia
mentale, problemi quall alcolismo o abuso di droghe, oppre a causa dell'occupazione svolta o dello stile di vita, potrebbero
non essere in grado di osservare le limitazioni postoperatorie e sottoporre limpianto a sollecitazioni eccessive durante il periodo
di cicatrizzazione ossea e sarebbero pertanto maggiormente a rischio di rottura dellimpianto.

CONFEZIONE

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

sterlle deve essere controllata per accertare che la sterilta del contenuto non sia stata compromessa. La confezione deve essere
attentamente controllata per verificarne la completezza e tutti i componenti devono essere attentamente controllati per accertare
che non siano danneggiati prima dell'uso. Se risultano danneggiati, la confezione o i prodotti non devono essere utiizzati ma
rispediti a Globus Medical. Durante I'intervento chirurgico, una volta stabilita la misura corretta, rimuovere i prodott dalla confezione
usando una tecnica asettica.
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I set di strumenti sono forniti non sterili e sono sterilizzati a vapore prima dell'uso, come descritto di seguito nella sezione
STERILIZZAZIONE. Dopo I'uso o in caso di esposizione alla contaminazione, gli strumenti devono essere puliti come descritto di
seguito nella sezione PULIZIA.

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso o una manipolazione impropri possono provocare
danni e/0 possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per assicurare che funzionino correttamente prima
dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino fenomen
inaccettabili di deterioramento come corrosione, scolorimento, irregolarita defla superficie, sigillature screpolate, ecc. Gii strumenti
non funzionanti o danneggiati non devono essere utiizzati e devono essere restituiti a Globus Medical.

PULIZIA

Tutti gl strumenti che possono essere smontati devono sempre essere puiiti dopo essere stati smontati. Tutte le impugnature
devono essere smontate. Gl strumenti possono essere rimontati dopo la sterilizzazione. Gli strumenti devono essere puiti con
detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell'introduzione nel campo chirurgico sterile oppure (ove applicabile) restituiti a
Globus Medical.

La pulizia e la disinfezione degli strumenti possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature pis elevate. La pulizia
e la decontaminazione devono includere I'utiizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua deionizzata. Nota: certe soluzioni

di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina /o altri detergent 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 alla contaminazione e prima della
seguenti metodi di pulizia:
1. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumentl per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si asciughino
lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati.
3. Sciacquare gii strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare ripetutamente i luni,
almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puit
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. Utiizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i lumi. Prestare
particolare attenzione alle zone difficii da raggiungere.
7. Utiizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone piu diffcii da
raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene pili sporco visibile.
8. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua corrente di rubinetto tiepida.
9. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del produttore in un
pulitore ultrasonico.
. Immergere completamente gli strumenti nel puiitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli.
Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.
. Estrarre gii 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 fittrata.
13. Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. Se s riscontra sporco visibile, ripetere
nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3.
CONTATTI
Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical & possibile
ticevere un manuale delle tecniche chirurgiche.
STERILIZZAZIONE
Questi impianti possono essere forniti sterlli 0 non steri. Gif strumenti sono forniti non steril

‘e devono essere adottati i

°

Gli impianti sterili sono sterilizzati con raggi gamma, con un processo di steriizzazione convalidato per garantire un livello di
assicurazione della sterilta (SAL) pari a 10°. | prodotti sterlli sono confezionati in buste in Tyvek termosigillate. La data di scadenza
& indicata sulletichetta della confezione. Questi prodotti sono considerati sterii purché la confezione non sia stata aperta o
danneggiata.

Gli impianti e gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilta (SAL) di 10°.
Siraccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Co ive Guide to Steam

and Sterilty Assurance in Health Care Faciliies (Guida completa alla sterilzzazione a vapore e alla garanzia dele sterilta nelle
strutture sanitarie) dell AAMI for the of Medical per il progresso della
strumentazione medicale). E responsabilta dell tente finale utiizzare esclusivamente steriizzatrici e acoessor (quali involuori

di sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di steriizzazione) progettati per le
specifiche del ciclo di steriizzazione selezionato (tempo e temperatura). Gli impianti sterili soddisfano le specifiche relative ai limiti
dei pirogen.

Quando si utilizza un contenitore i steriizzazione rigido, occorre tenere in considerazione i punti di seguito indicati per una corretta
sterlizzazione dei dispositivi Globus e delle scatole metaliche con gii strumenti:

« i parametri di sterizzazione raccomandati sono elencati nella tabella sotto riportata;

« possono essere utilizzati solo contenitori di ione rigidi idonei alla steril avapore pre-vuoto;

« quando si sceglie un contenitore di sterllizzazione rigido, occorre che sia dotato di un'area di fitrazione minima totale di 1135,5
cm? (176 in?) o di almeno quattro (4) filtd di 19 om (7.5 in) di diametro;

in un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pilr di una (1) scatola metallica con gli strumenti o il ispettivo
contenuto;

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

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

consultare la norma AAMI ST79 per ulteriori informazioni riguardo ail’uso dei contenitori di sterilizzazione rigidii.

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

Metodo Tipo di ciclo Temperatura | Tempo di Tempo di asciugatura
esposizione
Vapore Pre-vuoto 132°C 4 minuti 30 minuti
(270°F)

Questi parametri sono stati convalidati solo per la steriizzazione del presente dispositivo. In caso di aggiunta dii altri prodotti nella
sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno piti validi e /'operamre dowra stabilire nuovi parametr per il ciclo i sterilizzazione.
installata e e Eseguire di continuo delle prove
per acoertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita miorobica

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

QUANTITA

_ INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL

ESPAN SISTEMA DE FIJACION PARA LAMINOPLASTIA HAVEN™

DESCRIPCION

El sistemna de filacién para laminoplastia HAVEN™ consta de una serie de placas de fiacién vertebral para su empleo en
laminoplastia. Estos implantes estan fabricados con titanio o aleacién de titanio segtin las especificaciones de las normas ASTM
F67, F136, F1295 y F1472. Las placas pueden utiizarse en combinacion con los tornilos CANOPY?, ELLIPSE®, PROTEX CT®,
QUARTEX® y RELIEVE® y con el espaciador CANOPY® (previamente aprobados).

INDICACIONES

El sistema de fijacion para laminoplastia HAVEN™ esté pensado para su utiizacion en la region cervical inferior y en la dorsal
superior (C3-D3) de la columna, en procedimientos de laminoplastia. El sistema de fiacion para laminoplastia HAVEN™ s utiliza
para la sujecion de material de injerto seo en su lugar, con el fin de prevenir su expuilsion 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
«  Faltade union
«  Fractura vertebral
«  Lesion neurologica
e« Lesion vascular o visceral

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisiologicas subyacentes, como diabetes, artritis reumatoide y
osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacion, lo que incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.
Los componentes de este sistema no se deben utiizar con ningn componente de otro fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con titanio o aleacion de titanio. Por motivos funcionales, mecanicos y
metaldrgicos, no se recomienda mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de distintos materiales.
PRECAUCIONES
Lai 6n de de filacion para laminoplastia debe dejarse en manos de cirujanos de columna
expertos que hayan recibido formacion en el uso de este sistema, ya que s trata de un procedimiento de gran complejidad
técnica que presenta el riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de seleccionar el tamafio 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 quirdrgicos son de UN SOLO USO y nunca se deben reutiizar. Un implante explantado nunca se debe volver a
implantar. Aunue parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede tener pequerios defectos y patrones de esfuerzo internos
que podian causar su rotura.

La placa perforada para tornillos poliaxiales HAVEN™ solo debe utiizarse con tomillos poliaxiales ELLIPSE® 0 QUARTEX®, La placa
perforada para torillos poliaxiales grande HAVEN™ solo debe utilizarse con tornillos poliaxiales QUARTEX®. Cuando utiice este
tipo de placa, la cabeza del tornillo poliaxial debe quedar totalmente asentada para fiar la placa.

Cuando se utilice el sistema de fiacion para laminoplastia HAVEN™, 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. El empleo del sistema de fijacion para laminoplastia HAVEN" esta contraindicado en caso de infeccién activa diseminada,

infeccion localizada en el sitio de implantacion propuesto, o alergia o sensibllidad probadas del paciente a cualquiera de los

materiales del implante.

La osteoporosis grave puede impedir la filacion adecuada y por tanto imposibiiitar el uso de éste y otros implantes ortopédicos.

. Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes, como obesidad morbida o

fermedad son \es 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.

. El uso 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 las limitaciones
posauirtrgicas, o bien en pacientes que realicen esfuerzos indebidos sobre el implante durante la consolidacion 6sea y corran
un riesgo superior de fallo del implante.
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desionizada. Nota: algunas sol impieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores
alcalinos, pueden causar danos en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos después de utilizarlos o

exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utiizar los instrumentos, no olvide limpiarlos con un pario para eliminar toda la suciedad visible ni
sumergirios 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 solucién salga limpia.

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

5. Sumerjalos 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. Utilice una escobilla de tubos para el interior, los
conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencién especial a las zonas de difficil acceso.

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

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

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

fabricante.

Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegtrese de que el detergente penetra y limpia el

interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonido durante tres (3) minutos como minimo.

Retire los instrumentos del detergente y enjuéguelos con agua corriente desionizada o purificada por 6smosis inversa durante

al menos dos (2) minutos.

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

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

INFORMACION DE CONTACTO

Puede comunicarse con Globus Medical en el 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a Globus Medical un manual de

técnicas quirdrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes se suministran estériles o no estériles. Los instrumentos se suministran no estériles.
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Los implantes estériles estan esteriizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certificado de esteriidad
(SAL) de 10°. Los productos estériles estan envasados en bolsas de Tyvek termosoldadas. La fecha de caducidad se indica en la
efiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya abierto o esté dafiado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°. Se
recomienda utilizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties. E| usuario final es responsable de emplear solo
esteriizadores y accesorios (panos, bolsas, indicadores quimicos  biolgicos y cartuchos) que se hayan disenado para las

es (tiempo y temperatura) del ciclo de 1 elegido. Los implantes cumplen las especificaciones de limites

pirogénicos.

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

* Los pardmetros de esterilizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

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

Los recipientes de esteriizacion rigidos seleccionados deben tener un érea de fitracion minima de 1136,5 om? (176 pulg.?) en
total, o bien un minimo de cuatro (4) fitros de 19 cm (7.5 pulg.).

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

Los modilos 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 esteriizacion rigido; i tiene alguna duda, solicite ayuda al
fabricante del recipiente en cuestion.

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacién adicional sobre la tiizacién de contenedores de esterilizacion rigidos.

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

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

Los parémetros estdn validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilzador, los parémetros
recomendados no serdn validos y el usuario deberd establecer los nuevos pardmetros del ciclo. £l aparato de esteriizacion ha de
estar cormectamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar la desactivacion de todas
las formas de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS S{MBOLOS

CANTIDAD

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA

DE FIXAGAO PARA LAMINOPLASTIA HAVEN™
DESCRIGAO
O sistema de fixagao para laminoplastia HAVEN™ é composto por placas de fixagéo espinal para utiizago em laminoplastia. Estes
implantes s&o fabricados a partir de titanio ou liga de titanio, conforme especificado nas normas ASTM F67, F136, F1295 e F1472.
As placas podem ser utilizadas com os parafusos CANOPY®, ELLIPSE®, PROTEX CT®, QUARTEX® e RELIEVE® e 0 espagador
CANOPY® mediante autorizagao prévia.

INDICAGOES

O sistema de fixagao para laminoplastia HAVEN™ destina-se a ser utilizado na coluna cervical inferior e torécica superior (C3-T3)
em procedimentos de laminoplastia. O sistema de fixac&o para laminoplastia HAVEN™ é utilizado para manter o material de
enxerto dsseo estabilizado, visando impedir que o enxerto seja expulso ou que comprima a espinal medula.

ADVERTENCIAS

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

« fractura de componente do dispositivo,
o perda de fixagdo,

*  nao-uniao,

 fractura das vértebras,

leséo neurolégica e

lesao vascular ou visceral.

Algumas doengas degenerativas ou situagdes fisiolbgicas subjacentes tais como diabetes, artrite reumatcide ou osteoporose
podem alterar o processo de consolidagao, aumentando assim o risco de fractura do implante ou de fractura espinal

Os componentes deste sistema n&o devem ser utilizados com componentes de qualquer outro fabricante.

Os componentes deste sistema so fabricados em titanio ou liga de titanio. A mistura de componentes de implante em ago
inoxidavel e materiais diferentes néo esté recomendada por razdes metalirgicas, mecanicas e funcionais.

PRECAUGOES

Aimplantacao de dispositivos de fixagao para laminoplastia s6 devera ser efetuada por cirurgides de coluna com experiéncia e
formagao especifica no uso deste sistema, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de
lesdes graves para o doente. Na escolha do tamanho do implante, devera ser tido em consideragao o planeamento pré-operatério
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 limitagdes ou precaugdes necessarias pode colocar esse doente em risco particular durante a reabilitagéo
pos-operatoria,

Os implantes cirdrgicos destinam-se EXCLUSIVAMENTE A UTILIZAGAO UNICA e nunca devem ser reutiizados. Um implante
explantado nunca deve ser reimplantado. Embora o dispositivo possa néo parecer danificado, podera apresentar pequenos
defeitos e padrSes de tenséo interna passiveis de conduzir & sua fractura.

A placa de orificio de parafuso de fixagéo poliaxial HAVEN™ pode ser utiizada apenas com os parafusos poliaxiais ELLIPSE® ou
os parafusos poliaxiais QUARTEX®. A placa de orificio de parafuso de fixagao poliaxial grande HAVEN™ pode ser utilizada apenas
com os parafusos poliaxiais QUARTEX®, Ao utilizar esta placa, a cabega do parafuso poliaxial deve estar totalmente assente para
permitir a fixagao da placa.

Quando utiizar o sistema de fixagao para laminoplastia HAVEN™, o cirurgiao deve ter em consideragéo os niveis de implantagao,
0 peso do doente, o nivel de actividade do doente, outras patologias do doente, etc., que podem ter impacto no desempenho
deste sistema.

CONTRAINDICAGOES

. Atiizaggo do sistema de fixagao para laminoplastia HAVEN™ esta contra-indicada nas situagdes em que exista infecgao
sistémica activa, infecc@o 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 fixagao adequada e, consequentemente, impedir a utiizagao deste ou de qualquer
outro implante ortopédico.

. Situagdes que possam exercer tenséo excessiva no 0sso e implantes, tais como obesidade acentuada ou doengas
degenerativas constituem contra-indicagdes relativas. A deciséo de tiizar estes dispositivos nas situagoes referidas deve ser
tomada pelo médico, ponderando os riscos face aos beneficios para o doente

. A utiizagao destes implantes apresenta contra-indicagéo relativa em doentes cuja actividade, capacidade mental, doenga
mental, alcoolismo, abuso de drogas, ocupagéo ou estilo de vida possam interferir com a sua capacidade para cumprir as
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.

EMBALAGE|

Estes implantes e instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados e esteriizados, utiizando iradiagao gama. A integridade da
embalagem estéril deve ser verificada para assegurar que a esteriidade do contetido néo esta comprometida. A embalagem deve
ser cuidadosamente verificada para confirmar que esta completa e todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados
relativamente & auséncia de danos antes de serem utilizados. As embalagens ou produtos danificados néo devem ser utiizados

& devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os
produtos da embalagem utiizando uma técnica asséptica.
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Os conjuntos de instrumentos s&o fornecidos néo esteriizados e sao esterilizados por vapor antes da utilizagéo, conforme descrito
na secc@o ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utilizagao ou exposicéo a detritos, 0s instrumentos devem ser impos, conforme
descrito na secgzo LIMPEZA, em baixo.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaug@o. Uma utiizagéo ou manipulagéo inadequadas pode
originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, 0s produtos devem ser verificados para garantir
que estao a funcionar corretamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utiizagao, de modo a garantir que
néo apresentam deterioragéo inaceitével, como corrosdo, descoloragao, corrosao puntiforme, vedantes com fissuras, etc. Os
instrumentos n&o funcionais ou danificados no deve ser utiizados, devendo ser devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA
Todos os instrumentos que podem ser devem ser para se proceder  sua impeza. Devem separar-se
todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados s instrumentos devem ser limpos

com detergentes neutros antes da esteriizagéo e da introdug&o num campo cirrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugéo
2 Globus Medical

Alimpeza e a desinfecgéo dos instrumentos podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminagao devemn incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com agua
desionizada. Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, liivia e/ou outros detergentes
alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que no devem ser utiizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apés utilizagéo ou exposigéo a detritos,
e antes da esterilizagéo:
1. Imediatamente apos a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano hdmido.
2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.
3. Enxague os instrumentos com &gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os ldmenes pelo menos 3
vezes, até ficarem limpos.
Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico similar) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
6. Utiize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os limenes.
Preste particular atencao a zonas de dificil acesso.
7. Encha uma seringa estéril com solugo de detergente enzimético. Irrigue os ldmenes e as zonas de dificil acesso até nao
serem visiveis detritos a sair dessas zonas.
8. Retire os instrumentos do detergente e enxaguie-os com dgua quente corrente da torneira.
9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num dispositivo
de limpeza por ultrassons.
Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o detergente chega
aos lamenes irrigando os ldmenes. Proceda & sonicagéo durante um periodo minimo de 3 minutos.
. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com agua desionizada corrente ou agua de osmose inversa durante um
periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.
13. Inspecione 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-GLOBUST1 (456-2871). Podera obter um manual da técnica
cirlrgica, contactando a Globus Medical.
ESTERILIZACAO
Estes implantes podem estar disponiveis estéreis ou néo estéreis. Os instrumentos estéo disponiveis ndo estéreis.

>
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Os implantes estéreis sao esterilizados por radiagio gama para assegurar um nivel de garantia de esteriidade (SAL) de 10°.
Os proditos estéreis sao num saco Tyvek termicamente selado. O prazo de validade esta impresso no rétulo da
embalagem. Estes produtos sao considerados estéreis, exceto nas situagoes em que a embalagem tenha sido aberta ou se
apresente danificada.

Os implantes e instrumentos no esterilizados foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de

10%. Recomenda-se a utilizagao de um invélucro, de acordo com a norma ST79 da Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI), Compr Guide to Steam © Sterility Assurance in Health Care Facilties. O utiizador
final 6 responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessérios (como invélucros de esterilizagéo, bolsas de esterilizagao,
indicadores quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de a0) que sejam concebidos para as oes (tempo
e do ciclo de lizaga Os implantes estéreis cumprem as especificagdes do limite de agentes
pirogénicos.

Quando utiizar um recipiente de esteriizaco rigiclo, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspetos para a esterilzagao
adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

Os parametros de esteriizagao recomendados sao indicados na tabela a sequir

* 56 podem ser utiizados recipientes de esteriizagao rigidos para uso com esterilzag&o a vapor pré-vacuo,

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

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

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

As instrugGes de utiizag@o do fabricante do recipiente de esteriizagéo rigido devem ser seguidas. Caso suriam ddvidas,
contacte o fabricante do recipiente especfico para obter orientagao.

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



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

Método Tipo de ciclo Temperatura | Tempo de Tempo de secagem
exposicdo
Vapor Pré-vacuo 132°C 4 minutos 30 minutos
(270 °F)

Estes pardmetros estéo validados apenas para esterizar este clispositivo. Caso sejam acrescentados oulros produtos ao

os néo séo vélidos e devem ser estabelecidos novos pardmetros de ciclo pelo utiizador.
O esterilizadior deve ser alvo de instalagéo, manutengéo e calibragéo adequadas. Devem ser efetuados testes permanentes para
confirmar a inativagdo de todas as formas de microrganismos vidveis.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS

QUANTIDADE

BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET HAVEN"™
WL | AMINOPLASTIEK-FIXATIESYSTEEM

BESCHRIJVING

Het HAVEN™ laminoplastieksysteem bestaat uit platen voor spinale fixatie bij lamir dures. Deze impl Zin

gemaakt van titanium of een titaniumlegering, zoals gespecificeerd in ASTM F67, F136, F1295 en F1472. De platen kunnen

worden gebruikt met eerder goedgekeurde CANOPY®, ELLIPSE®, PROTEX CT®, QUARTEX®, RELIEVE® schroeven en CANOPY®

spacer.

INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

Eén van de mogelike risico’s van dit systeem is overliden. Andere mogelike risico's die een nieuwe operatie noodzakelik kunnen
maken, Zijn:

breuk van implantaatcomponent,

©  verlies van fixatie,

*  non-consolidatie,

wervelfractuur,
neurologisch letsel en
vasculair of visceraal letsel,

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

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

De componenten van dit systeem zijn vervaardigd uit titanium of een titaniumlegering. 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 die
een specifieke opleiding in het gebruik van dit systeem hebben gevolgd, omdat dit een technisch veeleisende procedure is met
risico van ernstig letsel b 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. Geestelike of ichamelike aandoeningen die het vermogen van de patiént
ondermijnen om noodzakeljke beperkingen of voorzorgsmaatregelen in acht te nemen, kunnen voor die patiént tot extra risico’s
leiden tijidens de postoperatieve revalidatie.

Chirurgische implantaten zijn UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK en mogen nooit hergebruikt worden. Een gesxplanteerd
implantaat mag nooit opnieuw worden Ook als het hulpmiddel onbeschadigd ljkt, kunnen er toch Kleine
mankementen en inwendige spanningspatronen aanwezig i die tot breuk kunnen leiden.

De HAVEN™ polyaxiale schroefgatplaat dient alleen te worden gebruikt met ELLIPSE® polyaxiale schroeven of QUARTEX®
polyaxiale schroeven. De HAVEN™ grote polyaxiale schroefgatplaat dient alleen te worden gebruikt met QUARTEX® polyaxiale
schroeven. Bj gebruik van deze plaat moet de polyaxiale schroefkop volledig geplaatst zjn om de plaat te kunnen fixeren

Bij gebruik van het HAVEN™ laminoplastiek-fixatiesysteem dient de chirurg aandacht te besteden aan de implantatieniveaus,
het patiéntgewicht, het activiteitsniveau van de patiént, andere patiéntcondties, etc., die de prestaties van het systeem kunnen
beinvioeden

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het HAVEN™ \aminoplasuekrﬂxa(iesysleem is gecontra-indiceerd bij actieve systemische infectie, infectie op de
plaats van de eid van de patiént voor een of meer van de implantaatmaterialen

Bij ernstige osteoporose is goede Tt wollon onmogelik, 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, zin relatieve contra-indicaties. Het is aan de arts om te beslissen of deze hulpmiddelen bij dergelike condities
gebruikt kunnen worden, waarbij de risico's en de voordelen voor de patiént tegen elkaar worden afgewogen

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

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt worden geleverd en gesterliseerd met gammastraling. De gaafheid van de
steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet zorgvuidig
worden gecontroleerd op volledigheid, en ook alle onderdelen moeten zorgwuidig worden gecontroleerd om beschadiging voor
gebruik it te sluiten. Een verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden en dient teruggestuurd
te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u tiidens de operatie de producten uit de verpakking
middels een aseptische techniek.
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De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd vécr gebruik, zoals hierna beschreven in de
rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootsteling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals hiema
beschreven in de rubriek REINIGING.

HANTERING

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

REINIGING

Alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, moeten uit elkaar worden gehaald voor reiniging. Alle handgrepen moeten
losgemaakt worden. De instrumenten kunnen weer in elkaar worden gezet na de steriisatie. De instrumenten moeten worden
gereinigd met 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-vriie oplosmiddelen bij hogere temperaturen. Voor
reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door afspoelen 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 onmiddelijk na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te verwijderen, 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 alle zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de lumina
minimaal 3 maal door tot het water dat eruit komt, schoon is.

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

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

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

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

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

9. Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) kiaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in een uitrasone

reinigingsmachine.

Dompel de instrumenten in de ultrasone reinigingsmachine volledig onder en zorg ervoor dat het reinigingsmiddel in de lumina

komt door deze door te spoelen. Vioer ultrasone reiniging uit gedurende minimazl 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 persiucht

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

CONTACTINFORMATIE

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

handeiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE

Deze implantaten kunnen steriel of niet-steriel

o

zijn. De instrumenten zijn niet-steriel

Steriele i 1 ziin met g g voor een teriteitsniveau (SAL) van 10°. Steriele
producten zin verpak in oen door hite gesealds Tyvelc-zak. De witerste im staat op het 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 ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties van
de for the of Medical In fion (AAMI). Het is de verantwoordelikheid van de eindgebruiker om
alleen steril en (zoals steri 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren
on sterisatiecassette) te gebruken die 2jn ontuworpen voor de specfcaties van de gekozen sersatieoyclus tid en temperatun)
Steriele 1 voldoen aan

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

Aanbevolen steriisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel.

Alleen stive sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuiim stoomsterilisatie mogen worden gebruikt.

Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterlisatiecontainer, dient deze een totaal fitergebied van minimaal 1135,5 cm? (176
inch?) te hebben of minimaal vier (4) fiters met elke een diameter van 19 cm (7.5 inch).

In een stive steriisatiecontainer mag niet meer dan 6én (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden geplaatst.

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

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

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

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

Methode | Cyclustype Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd
Stoom Pre-vacutim 132°C 4 minuten 30 minuten
(270°F)

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

HOEVEELHEID

VIKTIG INFORMATION OM HAVEN" FIXERINGSSYSTEM
FOR LAMINOPLASTIK

BESKRIVNING

HAVEN"™ laminoplastiksystem bestér av spinala fixeringsplattor for anvéndning vid laminoplastik. Dessa implantat &r tillverkade av
titan eller titanlegering enligt specifikation i ASTM F67, F136, F1295 och F1472. Plattorna kan anvandas med tidigare godkénda
CANOPY®, ELLIPSE®, PROTEX CT®, QUARTEX®, RELIEVE® skruvar och CANOPY® Spacer.

INDIKATIONER

HAVEN" fixeringssystem for laminoplasiik & avsett for anvandning i den nedre cenvikala och den ture torakala ryggraden (C3-T3)
vid procedurer. HAVEN o for anvands for att hélla bengraftmaterialet pa plats for att
hindra graftet frén utstétning eller intrangning i ryggraden.

VARNINGAR

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

komponentfraktur i enheten,

forlorad fixering,

utebliven frakturiakning,

kotfraktur,

neurologiska skador och

skador pé karl eller inre organ.

Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska sjukdomar, exempelvis diabetes, reumatoid artrit eller osteoporos,
kan foréindra lakningsprocessen och dérigenom dka risken for implantatbrott eller ryggradsfraktur.

Komponenterna i detta system fér inte anvandas tillsammans med komponenter fran n&gon annan tillverkare.

Komponenterna i detta system ér tillverkade av titan eller titanlegering. Att blanda i ter av rostfritt stdl med andra

material rekommenderas inte av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Eftersom detta ar ett tekniskt krévande ingrepp som medfor risk for svéra patientskador far implantation av fixeringsenheter
fiér laminoplastik endast utféras av erfarna ryggradskirurger med sarskild utbildning | anvéndning av detta system. Preoperativ
planering och patientanatomi ska évervigas vid valet av implantatstorlek.

Patienten ska instrueras | tilrécklig omfattning. Mentalt eller fysiskt handikapp som begransar eller hindrar en patients forméga
attfolar begransningar eller kan medifra att denna patient [per extra stor risk under den
postoperativa rehabilteringen.

Kirurgiska implantat & ENDAST AVSEDDA FOR ENGANGSBRUK och far aldrig ateranvandas. Ett explanterat implantat far aldrig
implanteras pa nytt. Aven om produkten kan forefalla oskadd, kan den ha smé defekter och inre pafrestningar som kan leda til
implantatfraktur.

HAVEN" platta med polyaxiala skruvhal ska endast anvéndas med ELLIPSE® polyaxiala skruvar eller QUARTEX® polyaxiala skruvar.
HAVEN"™ stor platta med polyaxiala skruvhal ska endast anvéndas med QUARTEX® polyaxiala skruvar. N&r denna platta anvénds
méste det polyaxiala skruvhuvudet vara ordentligt insatt f6r att plattan ska fixeras.

Nér HAVEN™ fixeringssystem or laminoplastik anvéinds bér kirurgen Gvervéiga nivéera av implantation, patientens vikt, patientens
aktivitetsniva och andra patientfdrhéllanden som kan paverka systemets prestanda.

KONTRAINDIKATIONER
Anvindning av HAVEN™ fixeringssystem for laminoplastik & kontraindicerad vid aktiv systemisk infektion, infektion vid det
planerade implantationsstélet, eller nér patienten har en verifierad allerg eller frammande kropp-kénslighet mot nagot av
implantatmaterialen.
Svér osteoporos kan forhindra korrekt fixering och dérigenom utesluta anvéindningen av detta eller andra onoped\ska implantat.
. Tillstnd som kan medfra alltfor stor belastning pé skelettet och utgdr relativa Kkraft
fetma elr cegenerativa Sjukclomar. Beskut hurida dessa produkter ska anvindas under sadana omstancigheer maste fatas
av kirurgen, med hansyn til risker kontra fordelar for patienten.
Anvndning av dessa implantat & relativt kontraindicerad i patienter vars aktivitet, mentala kapacitet, mentala sjukdorn,
alkoholism, drogmissbruk, yrke eller livssti kan stéra deras frméga att filja postoperativa restriktioner och kan utsétta
implantatet for olimpliga pafrestningar under benléikning och Idpa stérre risk for implantatbrott.

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras och med ing. Integriteten hos den yttre
férpackningen bor kontrolleras for att sakerstalla att innehéllets sterilitet inte har aventyrats. Férpackningen bor noga inspekteras
avseende fullstindigt skick och alla komponenter bér noga kontrolleras for att sékerstalla att inga komponenter &r skadade fore
anvandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar
Korrekt storlek har faststallts, ska produkterna tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik.
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Instrumentuppséittningarma levereras icke-sterila och ska angsteriiseras fére anvéindning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering for smiits méste instrumenten rengtras enligt beskriviing | avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING
Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvéindning eller hantering kan led tll skador och/eller
funktionsfel. Kontrollera att produkterna r i funktionsdugligt skick fére operation. Alla produkter ska inspekteras fére anvéindning

for att tillforsakra att ingen forsamring t.ex. korrosion, gravrost, spruckna tatningar, etc. Ej
fungerande eller skadade instrument fér inte anvéindas och ska returneras till Globus Medical
RENGORING

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

Rengtring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria Isningsmedel vid hégre temperaturer. Vid rengéring och
dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvéindas och &tfdljas av skdlining med avioniserat vatten. Anmérkning: Vissa
rengdringsidsningar, t.ex. sédana som innehéller formalin, glutaraldehyd, biekmedel och/eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada
vissa enheter och sérskittinstrument. Sadana Issningar bor dérfor inte anvandas.

Féljande rengéringsmetoder bér fdlas vid rengéring av instrument efter anvéndning eller exponering for smuts och fére sterilisering:

1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avidgsna all synlig smuts och se till att de inte torkar

genom att blstlagga dem eller ticka dver dem med en vat handduk.

Demontera alla instrument som kan demonteras.

Kl instrumenten under rinnande kranvatten for att aviégsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger fils de ér rena.

Forbered Enzol® (eller ett liknande rengéringsmedel) enligt

Blstiagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.

Anvand en mjuk borste fér att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare or eventuella lumen. Var sérskilt noga med

omraden som &r svara att komma at.

7. Sug upp det enzymatiska rengdringsmediet med en steril spruta. Spola lumen och svératkomliga omréden tills ingen mer

smuts kommer ut.

Avligsna instrumenten frn renggringsmediet och skl dem under rinnande, varmt kranvatten.

Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmede) enligt tillverkarens rekommendationer i en ultraljudsrengérare.

Sénk ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sakerstalla att de exponeras for

rengéringsmedlet. Rengér med ultraljud i minst 3 minuter.

Aviagsna instrumenten fran rengdringsmediet och skalj dem under rinnande, avioniserat vatten eller "omvénd osmos”-vatten i

minst 2 minuter.

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

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

KONTAKTINFORMATION

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

Dessa implantat kan levereras sterila eller icke-sterila. Instrumenten finns tilgéngliga osterila.

rekommendationer.
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Sterlla implantat &r steriiserade med gammastraining och & validerade for att sakerstalla en steriltetsniva (Sterity Assurance
Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en var Tyvek-pase. imet anges pé férpackningens etikett.
Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har ppnats eller skadats.

Icke-sterlla implantat och instrument har validerats for att sékerstéila en SAL-nivé p& 10°. Anvéindning av ett omslag
rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam
Steriization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Det &ligger slutanvéndaren att endast anvéinda sterliseringsapparater
och tilbehtr (t.ex. steriiseringspapper, steriliseringspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter)
som &r avsedda for den valda steriiseringscykelns specifikationer (tid och temperatur). Sterila implantat uppfyler specifikationerna
for febergrans.

Nar en styv steriiseringsbehéllare anvéinds méste filjande observeras for att sakerstéila en korrekt sterilisering av enheter och
metallskrin med implantat/tilbehor fran Globus:

. derade or sterilisering anges i tabellen nedan.

Endast styva steriliseringsbendllare for anvéndning vid &ngsteriisering med férvakuum far anvéindas.

Den styva steriliseringsbehllaren méste ha en minsta fiteryta p totalt 176 tum? eller minst fyra (4) fitter med 7,5 tums diameter.
Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbenéllare.

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

Bruksanvisningen frén tilverkaren av den styva sterlliseringsbehdllaren maste fdljas. Om fréagor uppstar, kontakta tilverkaren av
den specifika behallaren for végledning.

* Se AAMI ST79 fér mer information om anvéndning 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 Férvakuum 132°C 4 minuter 30 minuter
(270°F)

Dessa parametrar har validerats for sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter léggs til i steriliseraren &r de
rekommenderade parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriiseringscykeln méste faststéllas av anvéndaren.
Steriiseraren méste installeras, underhdllas och kalibreras korrekt. Kontinueriiga tester méste genomfGras for att bekréfta att alla
former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

ANTAL

m VIGTIGE OPLYSNINGER OM

HAVEN"-FIKSERINGSSYSTEM TIL LAMINOPLASTIK

BESKRIVELSE

HAVEN"™-systemet il laminoplastik bestér af spinale fikseringsplader til brug ved er. Disse implantater

er fremstillet af titan eller titanlegering som angivet | ASTM-standarderne F67, F136, F1295 og F1472. Pladerne kan
anvendessammen med de tidiigere godkendte CANOPY®, ELLIPSE®, PROTEX CT®, QUARTEX®, RELIEVE® skruer og CANOPY®
spacer.

INDIKATIONER

HAVEN"™fikseringssystem tl laminoplastik er beregnet til brug ved laminoplastik af den nedre cervikale og ovre thorakale rygrad
(C3-T3). HAVEN"™fikseringssystem il laminoplastik bruges til at holde knoglegraftmateriale pa plads for at forhindre det i at biive
udstodtt eller klemme rygraden.

ADVARSLER

En af de potentielle risici forbundet med dette system er dedsfald. Andre potentielle risici, der kan krzeve yderligere indgreb,
omfatter:

komponentbrud,

tab af fiksering,

manglende heling,

brud pé ryghvirvel,

neurologisk skade og

karskade eller skade pa indre organer.

Visse degenerative sygdomme eller tiigrundliiggende fysiologiske tilstande, som f.eks. diabetes, reumatoid artrit eller osteoporose,
kan pavirke helingsprocessen og dermed oge risikoen for implantat- eller rygradsbrud

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

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

FORHOLDSREGLER

Implantation af fikseringsenheder til laminoplastik mé udelukkende udferes af kirurger med erfaring i rygradiskirurgi, som er specifikt
opleert i brugen af dette system, da det drejer sig om en teknisk kraevende procedure, der udger en risiko for alvorlig patientskade:
Prasoperativ planleegning og patientens anatomi skal tages i betragtning, nér implantatets storrelse vaelges.

Vejled patienten omhyggeligt. Mental eller fysisk svaekkelse, der kompromitterer eller hindrer en patients evne til at overholde de

Tietyt rappeuttavat sairaudet tai fysiologiset perussairaudet, kuten diabetes, nivelreuma tai osteoporoosi, voivat vaikuttaa
paranemisprosessin ja siten lisété implantin tai selkdrangan murtumariskia.

Témén jérjestelméin osia el saa kéytta yhdess muiden valmistajien osien kanssa.

1 osat titaanista tai titaar . Ruostur teraksesté vamistettujen implanttiosien
yhdistaminen muihin in i ole st tallurgisista, mekaanisista ja toiminnallisista syista.
VAROTOIMENPITEET

laminoplastisen n kayttokoulutuksen saaneet kokeneet kirurgit saavat implantoida tamén
Kiinnityslaitteen, koska toimenpide on teknisesti vaativa ja aheuttaa potilaan vakavan vammautumisen riskin. Implantin koko
valitaan leikkausta edeltévén suunnittelun ja potilaan anatomian mukaisesti.

Potilas on ohjeistettava riittavan hyvin. Henkisen tai fyysisen suorituskyvyn helkkeneminen, joka vaarantaa tai esta potiaan kyvyn
mukautua rajoituksiin tai varotoimenpiteisiin, saattaa aiheuttaa potilaalle erityisen riskin leikkauksen jalkeisen
kuntoutumisen akana.

Kirurgiset implantit ovat KERTAKAYTTOISIA, eiké niité saa koskaan kéytta4 uudelleen. Poistettua implanttia ei saa implantoida
uudestaan. Vaikka laite néyttaisi ehjélta, sind saattaa olla plenid vaurioita tai sisiisi4 jannityksid, jotka voivat aiheuttaa murtuman.

Polyaksiaalisten ruuvien HAVEN™-reikélevy on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan polyaksiaalisten ELLIPSE®-ruuvien tai
polyaksiaalisten QUARTEX®-ruuvien kanssa. Suurten polyaksiaalisten ruuvien HAVEN™-reikélevy on tarkoitettu kéytettavéksi
ainoastaan polyaksiaalisten QUARTEX®-ruuvien kanssa. Tata levya 1 ruuvin kanta on tarkasti
paikoilleen, jotta levyn kiinnitys onnistuu.

Kun Kéiytetian laminoplastiaan tarkoitettua HAVEN "kiinnitysjériestelmé, Kirurgin on otettava huomioon implantointitaso seké
potilaan paino, likunnalisuus, sairaudet ja muut tekiat, jotka saattavat vakuttaa tamén jArjestelman toimivuditeen.

VASTA-AIHEET

1. Laminoplastiaan tarkoitetun HAVEN™-Kinnitysjérjestelman vasta-aineita ovat potilaan aktivinen systeeminen infektio, suunnitellun
implantaatiopaikan infektio tai potiaalia todettu allergia tai vierasesineherkkyys jollekin implantin materizaiile.

Vaikea osteoporoosi saattaa olla este rittavalle fiksaatiolle ja on siten vasta-aihe timén ja muiden ortopedisten implanttien
Kaytolle.

Tila tai sairaus, joka saattaa aiheuttaa lisérasitusta luulle ja implanteille, esimerkiksi vaikea likalihavuus tai rappeumasairaudet,
on sunteelinen vasta-aihe. Paéttdessaan implantin kaytosta tallaisessa tilanteessa ldkarin on otettava huomioon potiaalie
aiheutuvat riskit ja hyddyt.

. Suhteelisia vasta-aiheita naiden implanttien kéytslle ovat potilaan henkiset alkoholismi,
Iaskkeiden vadrinkaytto seka ty tai elaméntapa, jos ne saattavat vaikuttaa potilaan kykyyn noudattaa leikkauksen jalkeisia
rajoituksia ja jos implanttiin vol niiden takia kohdistua liallista rasitusta luun paranemisen aikana ja implanttivaurion riski saattaa
olla tavallista suurempi

PAKKAUS

Némé implantit ja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasteiyli4 sterioituina. Varmista sterilin pakkauksen sisallon
steriys tarkistamalla, etté pakkaus on ehji. Pakkaus on tarkistettava huolelisesti ja varmistettava, etté kaikki osat on toimitettu.
Kaikk osat on tarkistettava huolelisesti ennen Kéyttoa vaurioiden varalta. Vaurioituneita pakkauksia ta tuotteta ei pid kiyttaa vaan
ne on palautettava Globus Medicaliin. Kun oikea koko on maritetty, poista tuotteet alkana a
aseptista lyoskemelylapaa
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Instrt 8, ja ne hoyrylla ennen kéytté kohdan STERILOINTI ohjeiden mukaisesti.
Kéytetyt tai likaantuneet instrumentit on puhdistettava kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.
KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja implantteja on kiisiteltavé varovasti. Vitheellinen kyttd tal kisittely voi johtaa vaurioihin ja/tai iseen

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mropeite va enkonwvioste pe Ty Globus Medical otov apiBé 1-866-GLOBUST (456-2871). Ma va npopnBeuTsite 1o
E£YXEIDIBI0 XEIPOUPYIKIG TEXVIKIG, EMKONVWVAGTE Lie TV Globus Medical.

AMOZTEIPQZH

AUTA Ta EUGUTEBATA UMOPE( va SIaTIBEVTal ArocTEIpWHEVA A LN arooTeipwiva. Ta epyaeia SaTiBevTal N arooTeIpWHEVa,
T AMOOTEIPWHEVA EGUTEVLIATA £XOLY ATOCTEIPWBE LE AKTIVOBOAIA YALLIA KAl EXOLV ETIKUPWBEL YA TV TTApOX) EMIMESOL
81000NoNG AMooTeipwoNg (SAL) 10°. Ta MCOTEIpWLEVA TIPOIOVTA CUOKELACOVTCI OE BepLOCLYKOMODEV Bk Tyvek.

H nuepopnvia MEng oY ETKETA TG Ta npoiévTa auTé BEWPOOVTAL AMOOTEIPWHEVA, EHOTOV N
ouokeuaoia elval KAEIOTH ) Sev £xel UTMOOTEL NHIA.

Ta PN AMOOTEIPWLEVA ELGUTEBHATA KAl EpYGAEI £XOLY ETIKUPWOE! VIa TNV Tapox eTimesou SAL 10°. Zuviotéral n xprion
CUOKEUGIAG MEPITUNIENG CULPWVA e TIC 08NYIES ToL OPYaVICHOD Yia TNV QVATTUEN IATPIKWY opyavwy (Association for the
Advancement of Medical Insirumentation, AAM) ST79, AvaAurikdc 06nyS¢ yia my anooteiowon 1 atud kai m iaogdion

me oe (c Guide to Steam and Sterilty
Assurance in Health Care Facilties). ATioTeNel euB0Vn T0U TEAIKOD XPAIOTT VA XPOIOTIOLE! HOVO GUOKEUEG AMOGTEIpWanG Kat
££aPTALAT (ONWG MEPITUAYHATA ANOOTEIPWONG, BIKES ATOOTEIPWONG, XNHKOUG BEIKTEG, BIOAOYIKOUG BEIKTEG Kl KAOETEG
QMOCTEIPWOTG) T £XOLY OXEBICOTE! VA TIG MPOBIAYPAGES TwV EMAEYLEVIWY KUKAWY TOCTEIDWONG (XPGVOG Kai BEpHOKPAsia).
Ta GrooTeIpWLEVA ENUTEVLATA ANPOY TIC TPOBIAYPAGER 0PI MUPETOYOVWY OUGIV.

[0 va 51achoNGTE N GWOTA AMOGTEIPWON TWY GUGKELWY GIObUS KAl TwWY GOPTWHEVWY KATETIV LE YPAIKA, STaV
XPnowoToleiTal GkaumTo Goxeio anooTelpwong, npénet va AapBavovtat unoyn Ta e€fg:

Ol OLVIOTUHEVEG IAPEIETPOL ANOCTEIPWONG AVAPEEOVTAL OTOV MAPAKATW TIVOKA.

ENTp£neTal va xpnoluonolodvTal HOVO GKauTa G0XEia anooTEIpwonG Yia XpAn O rooTEipwan e ATHG KAl MPO-KEVO.

To akaurTo Soxeio anooTeipwong rou Ba erkeyel MPEME! va éxel EAaxIoTo epBadov ¢iktpow 176 in? GuVohika A TOUAGXITOV
Téooepa (4) q;v\mu 5\aucrpou 7.5in.
Nev TEPIOTOTEPES QNG Hia (1) POPTWHEVES YPAPIKES KATETIVEG 1} TA TIEPIEXOHEVA TOUQ
aneugeiac oe OKOIJHTO Soxelo anooTeipwong.

O1 QUTVOLIEQ HOVABEG/OXAPER | LEHOVWHEVEG OUOKEUEG MIPETEL Va TONOBETOOVTAL, Xwpig oTolBagN, 08 KahGd! Boxelou, wote
va 6iacpaliCeTal o BEATIOTOG QEPIOHOC.

MpErtel va TrpeiTe Tiq 05nyieq Xoriong Tou KATACKELAGTT TOL AKALTTTOL BOXEIoU AToOTEIPWONG. Ma TUXGY EWTATEL,
ETIKOVWVAGTE LiE TOV KATAOKEUATH TOL GUYKEKDIHEVOL BOXEIOL Vi KaBodriynan.

[0 emnpOoBETEG MANPOYOPIES TTOL AGOPOLY TN XPIN TWV AKALTTTWY BOXEIWY AMOCTEIPWONG, AVATPEETE GTO MPGTUNO AAMI
ST79.

Mia epgutespata ka epyakeia v napéxovial MH AMOSTEIPQMENA, ouviotérar anooteipwon (tuliypéva f oe 5oxelo) we e€c:

MéBodog | Tomog kikhou Ocppiokpacia | Xpévog éxBeang | Xpévog oreyvipatog

ATpoG Mpo-kevo 132°C 4)era 30 hemmta
(270°F)

Ot napcpisToot auréc éxouv eykpiBel ya Ty anootelpwon LOvo AT T ouokeurlc. Edv poaTeBolv dAka mpoiovra ot
auokeur Lol eV elval §yKUPEC Kat TIDETTE! va KaBopIOTOVY VEEG MAPAUETO0! KUKIOU arto
Tov xpriomn. H . n ouvtripnon katn T1¢ OUOKEUIIG GMOOTEIOWONC MOEMEL VAl MOAYLATONOIEITaL OWOTG.
IMoénet va exteAovvTar SiapKiG SEETAOEIC yia emBeBaiwon TC adpavortoinong GAwv Twy HOP@UwY BIHOIWY LIKOOODYaVIOHLV.

META®PAZH ZYMBOAQN

toimintahéiriosn. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. Kaikk tuotteet on tarkistettava ennen kéyttoa. Néin

ettei niissa ole varimuutoksia, tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai
vaurioltuneita instrumentteja el saa kéytta vaan ne on palautettava Globus Medicaliin
PUHDISTUS

Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jélkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja sterilille
leikkausalueelle viemista tai ennen tuotteen mahdolliista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumentit voi puhdistaa ja desinfioida aldehydittomill liuottimilla korkeissa l&mpétiloissa. Puhdistukseen ja kontaminaation
poistoon on kéytettavé neutraaleja puhdistusaineita, minka jélkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla vedelld. Huomauitus:
Tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydi, valkaisuainetta ja/tai muuta alkalista puhdistusainetta siséltévat
puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kéyttéa.

Kéiyton tai lialle altistumisen jéikeen seké ennen steriointia instrumentit on puhdistettava seuraavien pundistusmenetelmien mukaan:

1. Pyyhi instrumenteista heti kéytn jélkeen kaikii nékyvé lika ja esté kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen tai
peittimalla ne maralla pyyhkeels.

2. Pura kakki purettavissa olevat instrumentit

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

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintn kaksi minuuttia.
6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmela jouhinarjalla. Pundista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7. Vedi entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, kunnes
alueelta ei nay tulevan ena4 likaa.
Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne l&mpiméan juoksevan veden alla.
Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan ultra&nipuhdistimessa.
. Upota instrumentit kokonaan ultradanipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, etté puhdistusaine menee onteloihin.
Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.
. Ota instrumentit pois puhdist
vahintaan kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealla linalla ja suodatetulla paineilmalla.
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ta ja huuhtele niita deionisoidussa vedessa tai kadnteisosmoosivedessa

13. Tarkasta simamadréisesti, ettel miss&n instrumentissa ole nakyvad likaa. Jos nakyva likaa on jaliels, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytté soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa késittelevan oppaan
saa Globus Medicalista.

STERILOINTI
Na&mé implantit voivat olla saatavina sterillein tai epasterillein. Instrumentit ovat epésterillja.

Sterilit implantit steriloidaan ateilyl. Niden on vastaavan (SAL) 10°. Steriilt tuotteet on pakattu
kuumasaumattuihin Tyvek-pusseihin. Vimeinen kéyttopaivé on merkitty pakkauksen etikettin. NAmé tuotteet katsotaan sterileiksi,
kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.

Epasterilien implanttien ja instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kééreen kaytto on suositeltavaa

iden mukaisesti: for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide
to Steam Sterilzation and Sterilty Assurance in Health Care Facilties. Loppukayttéja vastaa sits, etté steriloinnissa kiytetdan
ainoastaan sellaisia steriointilaitteita ja lisévarusteita (kuten sterilointikazreité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita
Ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointjakson edellyttamin olosuhteisiin (aika ja [impdtila). Sterilt implantit
tayttavit pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset

Kun Kéytetén jaykiéia sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja téytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaz
seuraavien seikkojen huomioimista:

Suositellut sterilointiarvot on annettu jaljempané olevassa taulukossa.

Esityhjiéhbyrysterilointiin saa kayttéa ainoastaan jaykkia sterllointiastioita.

Jos valitaan jéykk sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensé véhintééin 176 nelidtuumaa tai siin on oftava vahintaén
nelj (4) suodatinta, joiden halkaisiia on 7,5 tuumaa.

Jaykiéan sterlointiastiaan saa panna suoraan enintéén yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisallon.

Varmista  hyv imanvaihto 5 erillsia me telineita tai yksittaisiz laitteita, joita i saa pinota
pallekkain sterilointiastian korin.

Noudata jaykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tanvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.
Lisétietoja jaykist sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

EPASTERIILEINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (kéérittyn4 tai astiassa):

nodvendige begraensninger eller forholdsregler, kan udgore en seerlg risiko for den pagzeldende patient under den

genoptraening

Kirurgiske implantater er kun beregnet til ENGANGSBRUG og mé aldrig genbruges. Et eksplanteret implantat mé aldrig

genimplanteres. Selvom enheden synes ubeskadiget, kan den have smé defekter og interne belastningsmonstre, der kan fore ti

brud,

HAVEN" polyaksial skruehulsplade ma kun anvendes med ELLIPSE® polyaksiale skruer eller QUARTEX® polyaksiale skruer.

HAVEN™ stor polyaksial skruehulsplade ma kun anvendes med QUARTEX® polyaksiale skruer. Nar denne plade bruges, skl

skruehovedet sidde helt pa plads, for at pladen er fikseret.

Ved brug af HAVENfikseringssystemet til laminoplastik bor kirurgen overveje niveauerne af implantation, patientens veegt,

patientens aktivitetsniveau og andre forhold, der kan havde indvirkning pa systemets preestationer.

KONTRAINDIKATIONER

. Brug af HAVEN"fikseringssystem til laminoplastik er kontraindiceret i tifzelde med aktiv systemisk infektion, infektion
lokaliseret il implantationsstedet, eller hvis patienten har udvist allergi eller fremmediegemesensitivitet overfor nogle af

implantatmaterialerne.
2. Fremskreden kan hindre fiksering og derfor udelukke brug af dette eller andre ortopeediske implantater.
3. Tilstande, der kan medfore overdreven belastning pa knogler og implantater, som f.eks. sveer fedme eller degenerative

sygdomme, er relative kontraindikationer. Det er lzegens afgorelse, om disse enheder kan anvendes i ovenstéende tiffeside, idet
tisici opvejes mod gavn for patienten

. Brug af disse implantater er relativt kontraindiceret hos patienter, hvis aktivitet, mentale kapacitet, mentale sygdom, alkoholisme,
medicinmisbrug, beskesftigelse eller livssti kan pavirke deres evne til at overholde de postoperative begraensninger, og som kan
fore til overdreven belastning pé 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 steriltet ikke er kompromitteret. For brug skal indpakningen kontrolleres omhyggeligt for at
sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontrolleres omhyggeligt for at sikre, at de ikke er beskadiget. Beskadiget
indpakning eller produkter mé ikke anvendes og skal returneres til Globus Medical. Under operationen tages produkterne ud af
pakken med en steril teknik, efter at den korrekte storrelse er bestemt.
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Instrumentsast, der leveres ikke-steril for brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. Efter brug eller
efter udsaettelse for snavs skal mstrumemems rengeres, som angivet i afsnittet RENGORING herunder.
HANDTERING

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

RENGORING

Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengeringen. Alle handtag skal tages af. Instrumenterne kan samles
igen efter steriiseringen. Instrumenterne skal rengeres med et neutralt rengeringsmiddel, for de steriiseres og feres ind i et sterilt
operationsfeit eller (hvis det er relevant) sendes tibage til Globus Medical.

Rengoring og desinfektion af instrumenterne skal udfores med aldehydlfrie rengeringsmidier ved hoje temperaturer. Rengoring
og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmider efterfulgt af skyining med deioniseret vand. Bemerk: Visse
rengoringsoplosninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller ande alkaliske rengoringsmidier, der kan beskadige visse
enheder specieft instrumenter. Disse oplosninger ma ikke anvendes.

Folgende rengoringsmetode anvendes, nar instrumenter rengeres efter brug, eller for de skal steriliseres:

1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fieme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at lzegge dem i en

oplosning eller daekke dem med et fugtigt klaede.

Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.

Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen mindst 3

gange, indtil de er skyllet rene.

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

5. Leeg instrumenterne i et rengeringsmiddel, og lad dem ligge i bled i mindst 2 minutter.

6. Brug en blod borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Ver specielt opmaerksom pa omréder,

der er vanskeligt tiigaengelige.

7. Fyld en sterll sprojte med rengoringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tigaengelige omréder, inctil der ikke leengere

ses snavs omkring udgangen.

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

9. Tibered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser | henhold ti fabrikantens anvisninger.
Leeg instrumenterne heft ned i ultralydsrensemidet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengoringsmidet.
Behandl med ultralyd | 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 Kiud og fitreret trykluft

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

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pé 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fés ved henvendelse til Globus

Medical

STERILISATION

Implantaterne kan leveres sterile eller ikke-sterile. Instrumenter er tiigeengelige ikke-sterile.
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Sterlle i er steriliseret med &ling for at sikre et SAL (steriltetssikringsniveau) pa 10°. Sterile produkter er
pakket i en varmeforseglet, Tyvek-pose. Udiobsdatoen findes p& meerkatet p4 emballagen. Disse produkter betragtes som sterile,
medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend til at sikre et SAL p& 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales

iht. Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST78, C Guide to Steam Sterilization and Sterilty

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

indpakning, sterlisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og steriisationseesker), der er beregnet til de valgte
er (tid og Sterile implantater opfylder specifikationerne for pyrogengraense.

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

* De anbefalede steriliseringssparametre angives i nedenstéende tabel.

+ Der mé kun anvendes stive sterisationsbeholdere, der er egnet til Gampsteriisation med preevakuum

Nér der veelges en stiv sterlisatior skal den have et pai alt mindst 1135,5 cm? eller mindst fire (4)
fiterindllzeg med en diameter p& 19 cm.

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

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

Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstér sporgsmal, kontaktes producenten af den
pagesldende beholder.

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

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

Metode Ter Eksponeringstit Torretid

Damp Preaevakuum 132°C 4 minutter 30 minutter
(270 °F)

Disse parametre er kun godkendt il steriisering af denne enhed. Huis sterilsatoren ogsa lastes med andet udstyr, er de anbefalede
parametre ikke gyldige. Brugeren skl i et liféelde fastsié nye sterilsationsparametre. Steriisatoren skal veore korrekt installret,

Menetelmé | Jakson tyyppi Limpétila Altistusaika Kuivausaika
Hoyry Esityhjio 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia
(270°F)
Néma parametrit on validoitu ainoastaan tamén tuottoen steriointin. Jos steriointiaitteeseen lisétian mulra twotteita, suositellt
parametrit eivét ole valideja ja kaytta/an on uudet parametr
Ja i ik on seurattava ja tkuvllla testauksila.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

MAARA

ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ NA TO ZYZTHMA ZTA@EPONMOIHZHZ
METAAOMAAZTIKHEZ HAVEN™

MNEPIFPA®H

To oboTA OTABEPOTIOINONG METAAOTAGCTIKAG HAVEN™ fral ano maxeq inong g o1 fic oTANNG

YIa XPAoN OTNV METAAOTAGCTIKI|. AUTA Ta EUGUTEDHATA KATAOKELAGZOVTAL ard TITAVIO 1) KPApA TrTaviou, drwe kaBopileTar ota

npbtuna ASTM F67, F136, F1295 kai F1472. Ot mAaKeg Unopolv va Xpnoionoinouy jie TG 6N eykekpipéved Bideq CANOPY®,

ELLIPSE®, PROTEX CT®, QUARTEX®, RELIEVE® kat Tov arootarn CANOPY®.

ENAEIZEIZ

To oboTnLa oTaBEpoToNoNG MeTaAomacTIk: HAVEN™ poopileTal yia xpfion oty kémw auyeviet kai Gww Bwpai)

Lioipa (A3-3) Tre GTOVBUKAG OTAANG 08 Tk, To choTNUa & Tk

HAVEN™ xpncmononsnal yia TN oTaBeporoinon LAKOU HOOXEVKATOG 0aTOU 0N BN TOU, WOTE VA anomsuxea n egwenon i n
ToU} om ) OTAN.

MPOEIAOMOIHZEIZ

‘EVag Qo Toug TiBavog KIVBUVOUG oL OXETICETAL LE TN XPRAON TOU CUGTALATOG QUTOD Elval o BavaTog. ANAOL TIBavol KivELVOL,

10 TOUG OOIOUG EVBEXETAN Va AMAITEITal TIPGOBETN XEPOUPYIKN EMEURAGN, £ival o1 EEAG:

«  Bpaton eEaPTNUATWY TG GUGKEUAG,

«  andlea otepéwong,

e pnévwon,

*  KATaypa Tou oMoViAQL,

VEUPOAOYIKO TPAsH KAl
ayyewaxr fj orayxvik BAGBN.
OpIOLEVEC EKQUNITTIKER VOTOI ] UTOKEIEVES GUOIOOYIKEG IABIOEIG, GTwG SIOBIYTNG, PEUHATOEIBIG APBPITIEA f) 0oTEOMPWON,
HIOPE! va EMNPEAoOLY T SIABIKACIa ETOUAWANG, GUEAVOVTAG OUVETIAG TOV KIVBLVO BpAsONG Tou EGUTEOATOR /| KATAYLATOG
NG oMoVBUAKIG OTIANG.
Ta Qutos Tou

Bev mpénet va xor ovrat pe OMOIOUBINOTE GAAOL KATAOKELAOTH

Ta £EQPTALATA QUTOD TOU CUGTALATOG KATAGKELAZOVTAL AN TITAVIO A KPALA TTAVIOU. AEV CLVICTATAL O CUVEUACHBS
E£EQPTNUATWY TOL EPPGUTELPATOC A6 AVOEEIBWTO XGAUBA pE SIadOPETIKA UAKG Yial LETAAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kal
AETOUPYIKOUG ABYOUC.

MPO®YAAZEIZ

H euiTevon cuokeuv oTaBePONOINONG METAAOTAQCTIKAG MPEMEL VA MPQAYHATOTIOETAL LOVO and EUTEIPOUG XEIPOUPYOUG
OMOVBUAKIAG OTAANG TIOU £X0LY EKTIAIBEUTEL EI5IKA OTN XPRAGN AUTO TOL CUCTALATOG, KABWG MPGKEITAL YA JIa SIaBIKasia
JiE LPNASG TEXVIKEG QMAITACELG T EVEXE! KivBLVO GOBaPOD TPAULATICLIOD Tou acBev. Katd Tnv emhoyr Tou LeyeéBoug Tou
EUGUTEDIATOG TIPETEEN va AQUBAVETA UTIGPN © MIPOEYXEIPMTIKOG TPOYPAUATIONAE KAl 1) VATORIa ToU acBevi.

O a0BevriG MPETIE! v Exet EVIUEPWBE KATAMNAG. AIVONTIKEG ) CWLATIKEG BIATAPAXEG, TIOU EMNPEALOVY GPVTIKA TNV
IKQVOTITA OUPLGPOWONC TOU AOBEVI] HE TOUG GNAITOLEVOUG TEPIOPIOHOLE 1} TIC TPOGUAGEEIC UNOPET va 800UV Tov aoBevi) oe
ONAVTIKG KIVELVO KA TN BIGPKEIA TG HETEYYEIPNTIKG QTOKATAOTAONG.

T XEIPOUPYIKG EHGUTEBIATA TPOOPICOVTaL VI MIA MONO XPHEH kat 58V pEMEt v ENavaxenoionolo0vIal Ge Kapia
TepiTwon. Eva eKPUTEUEVO ELUTEUA BV PETIEL VA EQUTEGETAL TIOTE EQUE. AKOUI KO Y ) OUCKEUT EIVC GAIVOLEVIKG
GKEPQIN, LMOPET Val £XE1 HIKDA EAATTILATA Kal ONPABI ECWTEPIKIG KATATIGVONG, YEYOVOG TIOU HIOPEf va 0BNyoe! GE Bpavor.

H ri\a oni roAuagovikiv Bisiv HAVEN™ MpéTiet va xpnoonoieiTal povo pe TG oAUagovikee Bideq ELLIPSE® i
nohuaovikec Bisec QUARTEX®. H pieyahn maka onwy rohuagovikiv Bicdv HAVEN™ périe! va ypnoOonoiE(Tal povo e Tic
nohuaovikec Bisec QUARTEX®. Kata m xpron autic e makag, n kegahi TG noAuagovikic BISag mpéret va egappolet
TG, GOTE Val MOPEXETAL OTEPEWON TG TAGKAC,

Kara m xpion Tou ouotApatog inong neta fic HAVEN™, 0 nipériet va AayBaver unogn Ta
£nlineda epPUTELONG, T BAPOG TOL AOBEVH, TO EMIMES0 SPACTNPIGTITAC TOU ACBEVH), GAMES MABAOEIG ToU A0BEVr KATL. TTU
EVBEXETO VO £TNPEACOLY TV QMOS0 AUTOD TOU GUOTILATOR.

ANTENAEIZEIZ

1. H xpfion tou i HAVEN™ 6TV UNAPXEL EVEPYR CUCTNHATIKA
Molpiwen, Aolpwen Evroruouevn om Béon mc TIPOTENGLEVNC ENGUTELONG A 6TAV 0 AOBEVAG ELdaViTel AAAEQYia f
UMEPELaIoBNoia EEVOL CWLIATOG CE OMIOIOBATIOTE QM6 Ta UAIKA TOU ELIPUTEVLATO.

H ooTeondpwon coBapric HOPGAG LITOPE va Ny ETITRETIE! TNV KATEMNAN GTEPEWON KA, GUVETIWS, VA NV Eival Vo n
XPrion auTol f orolUBAMOTE AAACL opeoneélwu sguTELIATOC,

MaBroeIq Mou EVSEXETAL Va AKAGOLY } 0T0 00T6 Ka Ta 0 6w copapn ian
EOUNOTIEG MIOBAGEK, ATOTEAOLY OYETIEE VTEVEEIEEIG, H QROGAON OXETIKG e T XPrON QUTIY TwY GUOKEUGY OF QUTEG TIG
OUVBIKeG TIpEtel va ANGBE o Tov 1aTP6 Aol EEETAOTOLY Of KIVELVOL EVAVTI Twy OGEAGY Yia TOV coBev.

H XPAion QuTay Twy epdUTEUIATLY QVTEVSEIKVUTAL OXETIKG O TIEPITTWOEIS OTIC OOIEq N SpACTAPISTATA, N VONTIKY KAVOTNTA,
N YUXIKr aoBEVEIQ, N KATAXPNON OIVOTIVEULATOG M GapUAKWY, N EMAYYEALATIKI SpacTnEIGTNTA f © TPOTOG WG Twv
QOBEVIDV EVSEXETAl Va ETNPEACE! TNV KAVOTNTA TOUG Va TNEAGOLY TOUG LETEYXEIPMTIKOUG TIEPIOPIOHIOUG ) OE A0BEVEIG TIou
|IMOpEl va aoKrioouy UMepBONKI KATAMVNON OTO ENGUTELLA KATA TN SIGPKEIA EMOUAWOING TwY OOTWY KAl Ol OTI0i0L PMOpEl va
BIaTPEXOLY LPNAGTERO KIVELVO YIa AOTOXIA EPUTEDLIATOG.

ZYZKEYAZIA

AUTA TQ EUGUTEOLATA KAl EpYaAEIQl LTTOPEL Val TTOPEXOVTAl IPOCUCKELAGHEV KAl TIOOTEIPWLIEVA LIE TN XPAGN AKTIvOBoAIAG
Yappa. H OKEpaISTATA TG AMOCTEIPWLIEVNC OUOKELAGIAR PEME! Va EAEYXETAI Via va SIacdaNCeTal 6Tt ev ennpeaeTaln
QMOCTEIPWON TOL TIEPIEXOEVOL. [PV Ard TN XPFON, MPETIEL VA EAEYXETE TIPOOEKTIKA EAV N CLOKEUAIA eival TWPNG, KaBWE Kat
6ha Ta efapTApaTa, GOTE Va SIAcGANCETAl 6TL eV UMAPXE! Kapia A, Ot CUCKEUATIEG f) Ta TIPOIGVTA MOV £XOUY UMOOTE! (NI
eV MpéTtel va xpnowonolodvTal, kAa va emotpépovTal oty Globus Medical. Kata ) xeipoupyiki erépiaon, agol kaBopiotei
TO OWOTO LEVEBOS, AGAIPETE TA TIPOIGVTA MG TN CUOKELAGIA XPMOIIOTIOVTAG GOMTTTN TEXVIKA.

o

@
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T 08T epyaAEiwY IGPEXOVTAL H AMOOTEIPWHIEVA KO TTOGTEIPRVOVTAL E ATHG, TIPV QIO TN X0, 6TIwG MEpYPAGETAl oTrV
evoTnTa AMOETEIPQEH napaxarw. Meta m xprion f Ty éx8eon o pUNouc, Ta epyakela Mpéet va kabapicovta, onwg
TEpypageTa oY evoTTa KAGAPIEMOX napakdtw.

XEIPIZMOZ

O XEIpIoyIOE AWV Twy EQYGAEIWY KAl Twy ELIQUTELIATIY TIPETEL VA YIvETal i TIpoooxi. H eaaluévn xprion 1 0 ecpaluévog
XEIPICHOG HITOpE! va 08Nyfoet oy MPokANaN IHIAG fykat Tudavic SuoAErToupyiag. TP and T XeipoupyIKe enéuacn, Ta
TPOIOVTA MPENE v EAEYXOVTa via va SIachaNiZETal N owoT Toug Aeroupyia. OAQ Ta TPOIVTA METE! Va EAEYYOVTAL TP

and T XPron, WOTE va SIACHANCETal 6T SEV UTAPXOLY LN AOBEKTEC TNMIEC, OTWG SIBEWON, AOXPWHATIOHAG, ONuasia,
payoLEve: odpaYioee KA. Ta Epyakeia oL Sev AETOUPYODY ] oL EXOLY UTOGTE! (NI 6V TIPETEN Va XPNOLIOTOI0OVTal, GAAG
va emoTpEgovTal oty Globus Medical.

KAGAPIZMOZ

'OAa Ta epyakeia Mo PMOPOLY VAl ArosLVAPHOAOYNBOLY MPETE! Va TOCUVAPHOAOYOUVTA Yid TOV kaBapiopd. OAEG ot AaBeG
Tpénet va anoouvséovTal. Ta epyaleia HTopoDV Va ENaVAcLVaPLOAOYODVTA LETA TV anooTelpwon. Ta epyaleia mpértel va
KaBapICoVTal e TN XOTION OUBETEPWY KABAPIOTIKAY TPV AN TNV GIOTEIDWON KAl TNV E10YWYr GE TOCTEIDWHEVO XEIPOUPYIKO
TESio 1 TNV EMOTPORH TOU POIVTOG (EGV 10XVEY oTNY Globus Medical.

O KABAPIOYIOG KAl N AMOADHAVON TwV EPYAAEIWY HTIOPOLY VOl TPAYHIATOTIOOVTG e SIGAJTEG XWpic GASEOBE OF UPNAGTERES

vedligeholdt og kalibreret. Der skal lobende udferes tests for at bekraefte inaktivering af alle former for

SYMBOLFORKLARING

ANTAL

m TARKEAA TIETOA LAMINOPLASTISESTA
HAVEN™-KIINNITYSJARJESTELMASTA
KUVAUS
Laminoplastinen HAVEN™-jérjestelmé koostuu lamir Ikérangan Kiint N&mé implantit on
valmistettu titaanista tai titaaniseoksesta ASTM-standardien F67, F136, F1295 ja F1472 mukaisesti. Levyjé voidaan Kéyttad
virallisesti hyvéksyttyjen CANOPY®-, ELLIPSE®-, PROTEX CT*QUARTEX®- ja RELIEVE®-ruuvien ja GANOPY®-vaillkkeen kanssa
KAYTTOAIHEET
Laminoplastinen HAVEN ™kiinnitysjérjestelm on tarkoitettu alemman kaularangan ja ylemmén rintarangan (C3-T3) laminoplastisiin
1 L inen HAVEN™ pitéé luusiiremateriaalia paikallaan, jotta sirremateriaali ei tyénny ulos
tai paina selkéydinta.
VAROITUKSET
ks jarjestelman kéyttéon littyvista mahdollsista riskeist on kuolema. Mahdollisesti liséleikkausta vaativia muita riskejé ovat:
laitteen osan murtuma
Kiinnityksen irtoaminen

neurologinen vaurio
verenkiertoon tai siselimiin lityv vaurio.
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O KaBAPITIOC KAl N AMEAYIAVON MPENE val MepapBAVOLY T X0ioN OUBETEPWY KABAPITIKAY KA, 0T

OUVEXEID, TNV EKTTAUON |IE QIIOVIOPEVO VEPO. ENUEIION: 0PIoEVA KABAPIOTIKA SIGAOHATA, OMWG QUTA TOL TIEPIEXOLY GOPHEAN,

YAOUTOPGABEDSH, AEUKAVTIKG f/Kat GG GAKAAIKG KABAPIOTIKG, HITOPE! val IPOKCAEGOUY (NGt GE OPIOUEVEG CUCKEUEG, EIBIKG OF

epyakeia. Ta SIGADHATA QUTA BEV TIPETTEL VA XPNILOMOI0OVTaL.

MpEMte! va TPOOVTGN Ol MAPAKATW [EBO5OI KABAPICHOD KaTA TOV KABAPIOHO EPYAAEIWY LIETG TN XPHON | TNV £KBE0N GE PUTIOUG

GANA TIpWY Qb TV aMooTEpWoN;:

1. Apgowe peta T xprion, BeBatwBeite 6T Ta pyAEia £X0UV OKOUMIOTE, WOTE Va ropaKpuVBoDY GAEC 01 0paTEQ
QKaBaPOlEC Kl BTt BEV EXOUV OTEYVWOEL, EUBATTIZOVTAG f) KAADTITOVTAG T HE LYPH METOETAL

2. ANoOUVapPLOAOYAOTE OAQ Ta EPYGAEIG TTOU HTTOPOUY VA GMOGUVAPHOAOYNEOUY.

3. SemOveTe Ta epyaASIa E TPEXOVLEVD VEPO BRGONG VI Va AMopaKpuvBosy GheG Ol OpATEG akaBapoies. ExTeréare
EKTTAUON Twy QUAGY TOUAGXITTOV 3 GOPE HEXPI TO VEPs Tou BYGive! Ao TOUG GUAOUR VA E1val kaBapo.
4. MpoEToRaoTE T0 ENZOl® (1) APGYOI0 EVCUNATIKG GMOPPUNIAVTIG) GULBWVE HE TIG OUGTACEIG TOU KATAKEUCTT

5. EuBartriote Ta epyaleia 0TO QMOPEUNAVTIKG KAl APrOTE TA VA EUMOTIOTOOV YIat TOUAGXIOTOV 2 Aerttd.
6. XpnowornowaTe paka BolpToa yia va kaBapioeTe Kaha Ta epyaheia. XpnoloMoraTe KaBapIoTKG GOpHA YIa TUXGV
QUAUG. MPOGEETE 1BIGITERQ TIG BUCTIPOGITEG TIEPIOXEC.
7. Me TN Xprion QnooTEpWLEVNG GUPIYYAG, QVTARITE To ev{UATIKG QMOPPUIAVTIKS SIGALLA. EKTEAETTE EKTTAUON TUXOV QUALY
Kal SUCTIPACITWV TIEPIOXWV PEXPL Va 1N Byaivouv TAEOV akaBapoieq.
8. AdQipEoTe Ta epyalEiQ AN TO AMOPPUNAVTIKG K EETAUVETE Ta LIE TPEXODLEVO (EGTO VEp® BpUonG.
9. MpoeTopaaTte To Enzol® (1) mapépoio eviupaTikd anoppunaviké) cuPPWVA pE TIG CUCTACEIC TOU KATAOKEUAOTH| 08 GUOKEUI
KaBAPICLIO JiE LMEPAXOUG.
. EnBarTTiote Miipwe Ta epyaeia 0N GUOKELH KABAPIOLO HE UEPIXOUG Kal BERAWBEITE GT UMAPXE! AMOPPUNIAVTIKG GTOUC
auhoug EEMAEVOVTAG TOUG. YMIOBAAETE OE KATEEYADIQ UE UMEPIXOUG VIl TOUAAXIOTOV 3 AETTA.
. AdQipEaTe Ta epyaeia amd To AMOPPUTIAVTIKG KAl EEMAOVETE T 1€ TPEXOULIEVO AMIOVIGLIEVO VEPS | VEPO QVTIoTEOONG
WOLWONG YIa TOUAAXIOTOV 2 AETTd.
12. ZTEYVWOTE TA EPYAAEIQ XPNOIOMOWIVTAG KABAP6, HAAAKO TIavi kat GATPAPICHEVO aEPa UG TEDN.
13. EAéyETe onTiké kaBe epyaheio yia opatéq axkabapoleg. EGv UMApyoLy opaTéq akaBapoied, enavehaBeTe T Sladikaoia
KaBaPICLIOL EEKIVIVTAG arnd To Brpa 3
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