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IMPORTANT INFORMATION
ON THE H-LINK® SYSTEM
DESCRIPTION
The H-LINK® Integrated Rod is a unitary implant that combines a t-connector with two rods. The rod diameter is 5.5mm or
6.35mm and the t-connector feature adjusts laterally. The 5.5mm H-LINK® Integrated Rod can be used with a 5.5mm rod
titanium posterior pedicle screw system, such as the REVERE® Stabilization System. The 6.35mm H-LINK® Integrated Rod
can be used with a 6.35mm rod titanium posterior pedicle screw system, or with the PROTEX® Stabilization System, which
utilizes 6.0mm or 6.5mm rods. These implants are available in a variety of sizes to accommodate individual patient anatomy.
H-LINK® is intended for posterior use only and is positioned and secured into bilateral pedicle screws.

H-LINK® is composed of titanium alloy as specified in ASTM F136 and F1295. Due to the risk of galvanic corrosion following
implantation, titanium alloy implants should not be connected 1o stainless steel implants

INDICATIONS

The H-LINK® Integrated Rod, when used with posterior pedicle screws, is intended to provide immobilization and stabilization
of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion in the treatment of the following acute and chronic
instabilties or deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine: degenerative disc disease (defined as discogenic back
pain with degeneration of the disc confirmed by history and studies), degenerati esis with
objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, pseudoarthrosis and
failed previous fusion

In addition, the H-LINK® Integrated Rod is intended for the treatment of severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4) of the
L5-51 vertebra in skeletally mature patients receiving fusion by autogenous bone graft, having implants attached to the
lumbosacral spine and/or ilium with removal of the implants after attainment of a solid fusion. Levels of pedicle screw fixation
for these patients are L3-sacrumyilium.

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

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

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

WARNINGS

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with significant
mechanical instability or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant mechanical instability
or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to d disc disease, degenerative spondylolisthesis
with objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor and failed previous
fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown,

Possible adverse effects which may occur include: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage: allergic
reaction to implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; vertebral
fracture, pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device; injury to nerves, vessels, and organs;
venous thrombosis, lung embolism and cardiac arrest; and death.

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

These warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations
particular to orthopedic implants. General surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

PRECAUTIONS
Implantation of pedicle screws should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of
the system due to a risk of serious injury to the patient

The H-LINK® implants incorporate a 5.5mm diameter rod and a 6.35mm diameter rod. All implants in this system are intended
for use with titanium pedicle screws designed for either a 5.5mm rod or a 6.35mm rod

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

Correct handling of the implant is extremely important. Contouring of metal implants should be avoided where possible. If
contouring is necessary, or allowed by design, the surgeon should avoid sharp bends, reverse bends, or bending the device
at a screw hole. The operating surgeon should avoid any notching or scratching of the device when contouring it. These
factors may produce internal stresses which may become the focal point for eventual breakage of the implant.

Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, or stress shield bone even after a fracture has healed,
particularly in young, active patients. While the surgeon must have the final decision on implant removal, we recommend that
whenever possible and practical for the individual patient, fixation devices should be removed once their service as an aid to
healing is accomplished. Implant removal should be followed by adequate postoperative management

PACKAGING

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

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

HANDLING

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

CLEANING

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

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

2. Disassemble all instruments that can be disassembled

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

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

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

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

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

8. Remove the instruments from the detergent and rinse them in running warm tap water.
9. Prepare Enzol® (or a similar enzymatic detergent) per manufacturer's recommendations in an ultrasonic cleaner.
10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens

Sonicate for a minimum of 3 minutes.

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

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

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

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

STERILIZATION

These implants and instruments may be available sterile or nonsterile.

1

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

Nonsterile implants and instruments have been validated to ensure an SAL of 10°. The use of an FDA-cleared wrap is
recommended, per the Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to
Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facillies. It is the end user's responsibilty to use only sterilizers
and (such as wraps, 1 pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization
casseltes) that have been cleared by the FDA for the selected 1 cycle (time and

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

« Recommended sterilization parameters are listed in the table below.

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

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

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

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

Refer 1o AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers.

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

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

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

CAUTION: Federal Law (USA) Restricts this Device to Sale by or on the order of a Physician
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IMPORTANT INFORMATION
ON THE H-LINK® SYSTEM
DESCRIPTION
The H-LINK® Integrated Rod is a unitary implant that combines a t-connector with two rods. The rod diameter is 5.5mm or
6.35mm and the t-connector feature adjusts laterally. The 5.5mm H-LINK® Integrated Rod can be used with a 5.5mm rod
titanium posterior pedicle screw system, such as the REVERE® Stabilization System. The 6.35mm H-LINK® Integrated Rod
can be used with a 6.35mm rod titanium posterior pedicle screw system, or with the PROTEX® Stabilization System, which
utilizes 6.0mm or 6.5mm rods. These implants are available in a variety of sizes to accommodate individual patient anatomy.
H-LINK® is intended for posterior use only and is positioned and secured into bilateral pedicle screws.

H-LINK® is composed of titanium alloy as specified in ASTM F136 and F1295. Due to the risk of galvanic corrosion following
implantation, titanium alloy implants should not be connected to stainless steel implants.

INDICATIONS

The H-LINK® Integrated Rod, when used with posterior pedicle screws, is intended to provide immobilization and stabilization
of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion in the treatment of the following acute and chronic
instabilties or deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine: degenerative disc disease (defined as discogenic back
pain with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies), degenerative spondylolisthesis with
objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, pseudoarthrosis and
failed previous fusion

In addition, the H-LINK® Integrated Rod is intended for the treatment of severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4) of the
L5-51 vertebra in skeletally mature patients receiving fusion by autogenous bone graft, having implants attached to the
lumbosacral spine and/or ilium with removal of the implants after attainment of a solid fusion. Levels of pedicle screw fixation
for these patients are L3-sacrumyilium.

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

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

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

WARNINGS

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with significant
mechanical instabilty or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are significant mechanical instability
or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to d disc disease, degenerati esi
with objective evidence of neurologic impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor and failed previous
fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other conditions are unknown.

Possible adverse effects which may occur include: failed fusion or pseudarthosis leading to implant breakage: allergic
reaction to implant materials; device fracture or failure; device migration or loosening; decrease in bone density; vertebral
fracture, pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device; injury to nerves, vessels, and organs;
venous thrombosis, lung embolism and cardiac arrest; and death

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

These warnings do not include all adverse effects which could occur with surgery in general, but are important considerations
particular to orthopedic implants. General surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

PRECAUTIONS

Implantation of pedicle screws should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of
the system due to a risk of serious injury to the patient.

The H-LINK® implants incorporate a 5.5mm diameter rod and a 6.35mm diameter rod. All implants in this system are intended
for use with titanium pedicle screws designed for either a 5.5mm rod or a 6.35mm rod|

Surgical implants must never be reused. An explanted metal 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.

Correct handling of the implant is extremely important. Contouring of metal implants should be avoided where possible. If
contouring is necessary, or allowed by design, the surgeon should avoid sharp bends, reverse bends, or bending the device
at a screw hole. The operating surgeon should avoid any notching or scratching of the device when contouring it. These
factors may produce internal stresses which may become the focal point for eventual breakage of the implant.

Metallic implants can loosen, fracture, corrode, migrate, cause pain, or stress shield bone even after a fracture has healed,
particularly in young, active patients. While the surgeon must have the final decision on implant removal, we recommend that
whenever possible and practical for the individual patient, fixation devices should be removed once their service as an aid to
healing is accomplished. Implant removal should be followed by adequate postoperative management

PACKAGING

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

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

HANDLING

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

CLEANING
Allinstruments that can be disassembled must be disassembled 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 applicable) return of the product to Globus Medical.

Cleaning and disinfecting of instruments can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning solutions
such as those containing formalin, glutaraldeyde, bleach andjor 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

sterilization:

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

2. Disassemble all instruments that can be disassembled

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

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

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

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

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

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

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

10. Completely immerse the instruments in the ultrasonic cleaner and ensure detergent is in lumens by flushing the lumens.
Sonicate for a minimum of 3 minutes.

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

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

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

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

STERILIZATION
These implants and instruments may be available sterile or nonsterile.

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

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

and Sterility 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 sterilization cassettes) that are
designed for the selected sterilization cycle (time and )

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 minimum filter area of 176 in total, or a minimurn 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 modulesfracks 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 steriization containers.

.

For implants and instruments provided NONSTERILE, ist (wrapped or containerized) as follows:
Method Cycle Type Temperature Exposure Time Drying Time
Steam Pre-vacuum 132°C (270°F) 4 minutes 30 minutes
Steam Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes 30 minutes

These parameters are validated to sterilize only this device. If other products are added to the sterilizer, the recommended
parameters are not valid and new cycle parameters must be established by the user. The sterilizer must be properly installed,
maintained, and calibrated. Ongoing testing must be performed to confirm inactivation of all forms of viable microorganisms.
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WICHTIGE INFORMATIONEN
ZUM H-LINK® SYSTEM
BESCHREIBUNG
Der H-LINK® integrierte Stab ist ein konsolidiertes Implantat, das einen T-Konnektor mit zwei Staben verbindet. Der
Durchmesser des Stabs ist 5,5 mm oder 6,35 mm und der T-Konnektor kann seitlich verstellt werden. Der 5.5 mm H-LINK®
integrierte Stab kann mit einem posterioren Titan-System mit Pedikelschrauben und 5,5 mm Stab verwendet werden, wie z
B. das REVERE® Stabilisierungssystem. Der 6,35 mm H-LINK® integrierte Stab kann mit einem posterioren Titan-System mit
Pedikelschrauben und 6,35 mm Stab verwendet werden, oder mit dem PROTEX® Stabilisierungssystem, das 6,0 mm oder
6,5 mm Stabe verwendet. Diese Implantate sind in einer Vielzahl von GréBen erhaltiich, um der Anatomie der verschiedenen
Patienten zu entsprechen. H-LINK® ist nur firr den posterioren Einsatz gedacht und wird in bilateralen Pedikelschrauben
angebracht und befestigt

H-LINK® besteht aus einer Titanlegierung wie in ASTM F136 und F1295 spezifiziert. Aufgrund des Risikos einer galvanischen
Korrosion nach der Implantation sollten Implantate aus Titanlegierungen nicht mit Edelstahlimplantaten verbunden werden

INDIKATIONEN

Der H-LINK® integrierte Stab ist in Verbindung mit posterioren Pedikelschrauben zur Immobilisierung und Stabilisierung

von Wirbelsaulensegmenten bei Patienten mit ausgewachsenen Skeletten als Adjunkt zur Fusion bei der Behandlung
folgender akuter und chronischer Instabilitaten und Deformitaten der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule indiziert
Bandscheibendegeneration (definiert durch von der Bandscheibe ausgehende, in der Anamnese und radiologisch bestatigte
Rickenschmerzen), degenerative Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer neurologischen Beeintréchtigung, Frakiur,
Dislokation, Skoliose, Kyphose, Wit  Pseudarthrose und fehigeschlagene vorangegangene Fusion

AuBerdem ist der H-LINK® integrierte Stab zur Behandlung der schweren Spondylolisthese (Grad 3 und 4) des Wirbels L5-S1
bei Patienten mit ausgewachsenen Skeletten indiziert, die eine Fusion durch autogene Knochentransplantation erhalten, bei
denen Implantate an der lumbosakralen Wirbelsaule und/oder an der Hiifte angebracht werden und bei denen die Implantate
nach Erreichen einer soliden Fusion entfernt werden. Die Ebenen der Pedikelschraubenfixation bei diesen Patienten sind
L3-Sakrum/llium.

KONTRAINDIKATIONEN
Manche degenerative Krankheiten oder vorliegende physiologische Krankheiten wie z. B. Diabetes oder theumatoide Arthritis
konnen den Heilungsprozess beeintrachtigen und deshalb das Risiko des Implantatbruchs erhohen

Geistige oder kérperliche Behinderungen, die den Patienten daran hindern, die nétigen Einschrankungen und
VorsichtsmaBnahmen zu beachten, kénnen fiir den Patienten wahrend der postoperativen Rehabilitation ein besonderes
Risiko darstellen.

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

WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Pedikelschrauben-Wirbelséulensystems wurden nur fiir Wirbelséulenerkrankungen

mit mechanischer Instabilitét oder Deformitét etabliert, die eine Fusion mit Instrumentation erfordern. Diese Erkrankungen

smd signifikante mechanische Instabilitat oder Delarmlerung der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsule sekundér
enerativen Sp: these mit objektiven Anzeichen einer neurologischen

Beemlrachngung Fraktur, Disiokation, Skoliose, Kyphose, Wirbelsaulentumor und fehlgeschlagene vorangegangene Fusion.

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Produkte bei allen anderen Erkrankungen ist unbekannt.

Zu den méglichen unerwiinschten | gen zahlen u.a.: fehigeschlagene Fusion oder Pseudarthose, die zum Bruch
des fiihren; allergische Reaktion auf das Implantatmaterial; Bruch oder Versagen des Produkts; Verschiebung
oder Lockerung des Produkts; verringerte Knochendichte; Wirbelbruch, Schmerzen, Beschwerden oder abnormale Gefihle
durch die medizinische Vorrichtung; Verletzung der Nerven, Gefae und Organe; Venenthrombose, Lungenembolie mit
Herzstillstand; und Tod

Die Komponenten dieses Systems sind aus einer Titanlegierung hergestellt. Aus metallurgischen, mechanischen und
funktionellen Griinden wird ein Kombinieren von Implantatkomponenten aus verschiedenen Materialien nicht empfohlen.

Diese Warnhinweise umfassen nicht alle mit Operationen im Allgemeinen in Verbindung gebrachten unerwinschten
Nebenwirkungen, sind aber speziell bei orthopadischen Implantaten wichtige zu erwégende Gesichtspunkte. Die allgemeinen
Operationsrisiken sollten dem Patienten vor der Operation erklart werden

VORSICHTSHINWEISE

Die Implantation der Pedikelschrauben sollte nur von in der Wirbelséulenchirurgie erfahrenen Chirurgen durchgefihrt
werden, die speziell fir den Einsatz dieses System geschult wurden, um das Risiko schwerer Verletzungen des Patienten
2u vermeiden.

Die H-LINK® Implantate umfassen einen Stab mit 5,5mm Durchmesser und einen mit 6,35 mm Durchmesser. Alle Implantate
in diesem System sind fur die Verwendung mit Titan-Pedikelschrauben fur einenStab mit 5,5mm Durchmesser oder einen
Stab mit 6,35 mm Durchmesser gedacht.

Chirurgische Implantate diirfen nie wiederverwendet werden. Ein explantiertes Metallimplantat darf nie erneut implantiert
werden. Auch wenn das Implantat scheinbar unbeschadigt ist, kann es Kleine Defekte und interne Stressmuster aufweisen,
die zum spéteren Bruch fihren konnen

Eine richtige Handhabung des Implantats ist extrem wichtig. Eine Konturierung von Metalimplantaten sollte so weit als
moglich vermieden werden. Falls eine Konturierung notwendig ist oder vom Design her méglich ist, sollte der Chirurg scharfe
Biegungen, Riickbiegungen sowie Biegungen der medizinischen Vorrichtung an Schraubenldchern vermeiden. Der Chirurg
sollte Einkerbungen und Kratzer an der medizinischen Vorrichtung beim Konturieren vermeiden. Diese Faktoren ksnnen fiir
internen Stress sorgen, der wiederum zum Fokus fir spatere Briiche des Implantats werden kann.

Metallimplantate ksnnen sich lockern oder verschieben, ksnnen brechen, rosten, Schmerzen verursachen und/oder
Stress auf den Knochen ausiiben, selbst nachdem der Bruch geheilt ist, insbesondere bei jungen aktiven Patienten. Der
Chirurg trifft zwar die endgllige Entscheidung hinsichtlich der Entfernung des Implantats, aber wir empfehlen, dass
Fixierungsvorrichtungen wann immer méglich und fr den einzelnen Patienten praktisch, entfernt werden sollten, sobald Ihre
Dienste als Unterstiitzung wihrend des Heilungsprozesses erfullt sind. Der Implantatentfernung sollte eine angemessene
postoperative Behandlung folgen

VERPACKUNG

Diese Implantate und Instrumente sind teilweise vorverpackt und durch Gammabestrahlung sterilisiert erhaltich. Vor der
Verwendung muss die Unversehrtheit der Verpackung tberpraft werden, um die Steriltat des Inhalts sicherzustellen. Die
Verpackung sollte sorgfaltig auf Vollstandigkeit tiberpriift werden und alle Komponenten sind vor der Verwendung sorgfaltig
auf Beschadigungen zu tiberprifen. Beschédigte Verpackungen oder Produkte dirfen nicht verwendet werden und sollien
an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GroBe die
Produkte unter den tblichen aseptischen Bedingungen aus der Verpackung

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

HANDHABUNG

Alle Instrumente und Implantate sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine unsachgeméBe Verwendung oder Handhabung
kann zu Beschadigungen und/oder 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, Verfarbung, LochfraB, defekte Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung
im Wege stehen. Nicht funktionierende oder beschadigte Instrumente dirfen nicht verwendet werden und soliten an Globus
Medical zuriickgeschickt werden.

REINIGUNG

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

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

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

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

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.

3. Spillen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren ingen zu entfernen.
Spiilen Sie die Hohlrume mindestens 3 Mal, bis sie sauber gespult sind

4. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemaB den Empfehlungen des Herstellers vor,

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

Reinigen Sie die Instrumente grandlich mit einer weichen Birste. Verwenden Sie fur Hohlraume einen Peifenreiniger.

Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslésung in eine sterlle 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 spulen Sie sie unter laufendem warmem Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein ahnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschalreinigungsgeréit gema den
Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerat und sorgen Sie dafir, dass sich
Reinigungsmittel in den Hohlraumen befindet, indem Sie die Hohlraume ausspiilen. Mindestens 3 Minuten mit Ultraschall
behandeln

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spalen Sie sie mindestens 2 Minuten unter flieBendem

entionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

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

KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von Globus
Medical bezogen werden

STERILISATION
Diese Implantate und Instrumente sind steril oder unsteril erhatlich.

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

Unsterile Implantate und Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 10° validiert
Gemas for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam

and Sterility in Health Care Faci ird empfohlen, ein Umschlagtuch zu verwenden. Der
Endbenutzer ist daflr verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehor (wie z. B. Sterilisations-Umschlagtiicher,
Sterilisationsbeutel, chemische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die fur die ausgewahlten
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) konzipiert wurden

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters missen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Gerate und
beladene Grafik-Behalter ordnungsgems zu sterilisieren

* Die empfohlenen Sterilisatior sind in der nachstehenden Tabelle aufgefuhrt

* Es durfen nur stabile fur die Verwendung bei Dampfsterilisation mit Vorvakuum verwendet werden.
* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-Filterbereich von

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

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

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

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

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

.

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

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

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation dieser Vorrichtung validiert. Wenn weitere Produkte in den Sterilisator gegeben
werden, gelten die empfohlenen Parameter nicht. Der Anwender hat in diesem Fall neue Zyklusparameter zu bestimmen. Der
Sterilisator muss ordnungsgemB aufgestell, gewartet und ka/rbl/en‘ sein Es muissen regelmaBige Tests zur Uberpriifung der
Abtétung aller Formen
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IMPORTANTES INFORMATIONS

SUR LE SYSTEME H-LINK®
DESCRIPTION
La tige intégrée H-LINK® est un implant unitaire combinant un connecteur en T avec deux tiges. Le diametre de la tige est
de 5,5 mm ou 6,35 mm et la fonction du connecteur en T s'ajuste latéralement. La tige intégrée de 5,5 mm H-LINK® peut étre
utilisée avec un systeme de vis de pédicules postérieures en titane pour tige de 5,5 mm, tel que le systeme de stabilisation
REVERE®. La tige intégrée de 6,35 mm H-LINK® peut étre utilisée avec un systéme de vis de pédicules postérieures en titane
pour tige de 6,35mm, ou avec le systéme de stabilisation PROTEX® qui utilise des tiges de 6,0 mm ou 6,5 mm. Les implants
sont offerts sous plusieurs dimensions pour s'adapter & 'anatomie des patients individuels. H-LINK® est congu pour une
utilisation postérieure uniquement et est positionnée et sécurisée dans des vis de pedicule bilatérales
Les implants H-LINK® se composent d'alliage de titane, selon ASTM F136 et F1295. En raison du risque de corrosion
galvanique & la suite de limplantation, les implants en alliage de titane ne doivent pas étre connectés & des implants en
acier inoxydable.
INDICATIONS
La tige intégrée H-LINK®, lorsqu'elle est utilisée avec des vis de pédicule postérieures, est congue pour offrir une
immobilisation des segments médul\a\res chez les patients ayant une maturation squelettique comme annexe  la fusion

dans le traitement des aigués pour chroniques de la colonne thoracique, lombaire ou sacrée
discopathie dégénérative (telle que déirie par une dorsalgie d'origine dwsca\e avec dégénération du disque confirmée
par le dossier médical et les radiographies du patient), spor 2 ésis dégénérative avec preuve

matérielle de détérioration neurologique, fracture, dislocation, scoliose, cyphose tumeur rachidienne, pseudarthrose et fusion
préalablement défaillante

En outre, la tige intégrée H-LINK® est prévue pour le traitement de spondylolisthésis grave (niveaux 3 et 4) de la vertebre L5-
S1 chez les patients ayant une maturation squelettique recevant une fusion par greffon osseux autogene, ayant des implants
attachés a la région lombo-sacrée de la colonne vertébrale et/ou I'lium avec le retrait des implants aprés obtention d'une
fusion solide. Les niveaux de fixation a vis de pédicule pour ces patients sont L3-sacrum/ilium

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

Une déficience mentale ou physique compromettant la capacité d'un patient & se conformer aux limitations ou précautions
nécessaires risque de placer ce patient a un risque particulier durant la réhabilitation postopératoire.

Les facteurs tels que le poids, le niveau d'activité du patient et Iadhésion aux instructions d'appui ou de charge ont un effet
surles contraintes auxquelles est soumis lmplant

AVERTISSEMENTS

La sécurité et l'efficacité des systemes rachidiens a vis de pemcme ont ét6 établies uniquement pour les conditions
rachidiennes avec une instabilité mécanique ou une une fusion avec instrumentation
Ces conditions constituent une instabilité mécanique ou malformation considérable do la colonn thoracique, lombaire et
sacrée aune érative, spondylolisthésis dégénérative avec preuve matérielle de détérioration
neurologique, fracture, dislocation, scoliose, cyphose, tumeur vertébrale et échec de fusion préalable (pseudarthrose). La
sécurité et I'efficacité des ces dispositifs pour toute autre condition ne sont pas connues.

Parmi les effets indésirables possibles susceptibles de se produire: fusion défaillante ou pseudarthrose menant & une rupture
dimplants; réaction allergique aux matiéres d'implants; fracture ou défaillance du dispositif; migration ou desserrage du
dispositif; diminution de la densité osseuse; fracture des vertebres, douleur, inconfort ou sensations anormales en raison

de la présence du dispositif; Iésions des nerfs, vaisseaux et organes; thrombose veineuse, embolie pulmonaire et arrét
cardiaque; et déces.

Les composants de ce systéme sont fabriqués en alliage de titane. Il n'est pas recommandé de mélanger des composants
dimplants de matiéres différentes et ce, pour des raisons métallurgiques, meécaniques et fonctionnelles.

Ces avertissements nincluent pas tous les effets indésirables susceptibles de se produire avec une chirurgie en général
mais sont des considérations importantes particuliéres aux implants orthopédiques. Les risques chirurgicaux généraux
doivent étre expliqués au patient avant la chirurgie

PRECAUTIONS
Limplantation des vis de pédicule ne doit étre effectuée que par des chirurgiens du dos expérimentés ayant recu une
formation spécifique & I'emploi du systéme en raison du risque de blessures graves pour le patient.

Les implants H-LINK® incorporent une tige de 5,5 mm de diamétre et une tige de 6,35 mm de diamétre. Tous les implants de
ce systéme sont congus pour étre utilisés avec des vis de pédicule en titane prévues pour une tige de 5,5 mm ou 6,35 mm.

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

Une manipulation correcte de limplant est exirémement importante. Il faut éviter de contourner les implants métalliques dans
la mesure du possible. Si le contournage est nécessaire, ou autorisé a dessein, le chirurgien doit éviter les coudes courts, les
coudes doubles ou de cintrer finstrument au niveau d'un trou de vis. Le chirurgien opérant doit éviter d'entailler ou de rayer
Iinstrument lors de son contournage. Ces facteurs risquent de produire des contraintes internes susceptibles de devenir le
foyer de Ia rupture éventuelle de Iimplant

Les implants métalliques peuvent se desserrer, se fracturer, se corroder, migrer, faire mal ou « stress shield » 'os méme
aprés guérison d'une fracture, particuliérement chez les patients jeunes et actifs. Tandis qu'il appartient au chirurgien de
décider du retrait de I'mplant, nous recommandons que, lorsque cela est possible et pratique pour le patient individuel, les
dispositifs de fixation doivent étre retirés lorsque leur service pour faciliter la guérison est accompli. Le retrait d'implant doit
atre suivi d'une gestion post-opératoire adéquate

CONDITIONNEMENT

Ces implants et ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stérilisés par rayonnement gamma. L'intégrité de
Vemballage stérile doit étre vérifiée pour s'assurer que la stérilts du contenu n'est pas compromise. Il est important de verifier
soigneusement que le contenu du coffret est complet et de s'assurer attentivement qu'aucun n'est er

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 I'emballage en appliquant une technique
aseptique.

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

MANIPULATION

Tous les instruments et implants doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut conduire
& un endommagement et/ou & un éventuel dysfonctionnement. Le bon état de fonctionnement des produits doit étre vérifié
avant lintervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits simpose avant leur utilisation 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 utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical.
NETTOYAGE

Tous les instruments pouvant étre démontés doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées doivent étre
détachées. Les instruments peuvent étre aprés la stérilisation. Les instruments doivent étre netloyés a laide

Inoltre, 'Asta Integrata H-LINK® & rivolta al trattamento di gravi forme di spondilolistesi (di grado 4 e 5) delle vertebre L5-S1in
pazienti scheletricamente maturi sottoposti a fusione tramite innesto di osso autogeno, a impianti sulla colonna lombo-sacrale
e/o sullileo con rimozione degli impianti conseguentemente all'ottenimento di una solida fusione. | livelli di fissazione delle viti
peduncolari per questi pazienti sono riferiti alla regione L3-sacrofileo.

CONTROINDICAZIONI

Alcune malattie degenerative o condizioni fisiologiche preesistenti quali il diabete o Iartrite reumatoide potrebbero alterare il
processo di guarigione, facendo aumentare cos il rischio di rottura dellimpianto.

Un'eventuale invalidita mentale o fisica che compromettesse I'abilita del paziente di adattarsi alle limitazioni o alle precauzioni
potrebbe metterlo a grave rischio durante la riabilitazione postoperatoria.

Aleuni fattori quali il peso corporeo del paziente, i livello di attivita e I'osservanza delle indicazioni circa il sollevamento o i
carico di pesi possono influire sulla pressione a cui limpianto & soggetto.
AVVERTENZE

Sicurezza ed efficacia dei sistemi di viti peduncolari per la stabilizzazione della colonna vertebrale sono state verificate
solo per quelle condizioni che presentano una significativa instabilita meccanica o una deformita che richieda la fusione
tramite strumentazione. Queste condizioni vanno dalla significativa instabilita meccanica o deformita della colonna toracica,
lombare e sacrale, alla discopatia generativa, spondilolistesi degenerativa con comprovata invalidita neurologica, frattura,
dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale e fusione ossea precedente non riuscita. Sicurezza ed efficacia di questi
dispositivi in relazione ad altre condizioni sono sconosciute.

Tra i possibili effetti avversi che potrebbero manifestarsi si segnalano: fusione ossea non riuscita o pseudoartrosi che
possono portare alla rottura dell'impianto; reazione allergica ai materiali dell'impianto; rottura o malfunzionamento del
dispositivo; o del dispositivo; diminuzione della densita ossea:; frattura vertebrale, dolore, disagio
o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo; danno ai nervi, ai vasi sanguigni e agli organi; trombosi venale;
embolia polmonare e arresto cardiaco; decesso

| componenti di questo sistema sono prodoti in lega di titanio. Si sconsiglia la combinazione di componenti prodotti con
materiali diversi per ragioni metallurgiche, meccaniche e funzionali.

Queste avvertenze non includono tutti gli effetti avversi che potrebbero presentarsi durante gli interventi chirurgici in genere,
ma sono considerazioni importanti soprattutto in relazione agli impianti ortopedici. | rischi generali connessi allintervento
chirurgico dovrebbero essere illustrati al paziente prima della procedura.

PRECAUZIONI
A causa del rischio di danno grave al paziente, Impianto di viti peduncolari dovrebbe essere eseguito esclusivamente da
chirurghi vertebrali qualificati che abbiano esperienza specifica nell'utilizzo di questo sistema.

Gli impianti H-LINK® incorporano un'asta di 5,5 mm di diametro e una di 6,35 mm di diametro. Tutti gli impianti compresi in
questo sistema sono destinati all'utilizzo con viti peduncolari di titanio adatti ad aste da 5,5 mm e da 6,35 mm.

Gli impianti chirurgici non vanno mai riutilizzati. Un impianto metallico espiantato non va mai reimpiantato. Anche se i
dispositivo dovesse apparire non danneggiato, potrebbe presentare lievi difetti o una pressione interna in grado di causarne
la rottura.

E estremamente importante maneggiare correttamente I'impianto. La sagomatura dell'impianto in metallo andrebbe
possibilmente evitata. Se si rendesse necessaria tale sagomatura o se la forma lo permettesse, il chirurgo dovrebbe evitare
bendaggi taglienti, rovesciati o a livello del foro di vite del dispositivo. Il chirurgo operante dovrebbe evitare di incidere o
graffiare il dispositivo durante la sagomatura. Questi fattori possono generare pressione interna in grado di agire da fulcro
per un‘eventuale rottura.

Gli impianti metallici possono allentarsi, spezzarsi, corrodersi, spostarsi, causare dolore o sollecitare lo scudo osseo
anche dopo che una frattura si & rimarginata, in particolar modo nei pazienti giovani e attivi. Anche se la decisione finale
sulla rimozione di un impianto spetta al chirurgo, si consiglia, ove possibile e pratico per il singolo paziente, di rimuovere
i dispositivi di fissazione una volta che la loro funzione di sostegno alla guarigione & terminata. La rimozione dellimpianto
dovrebbe essere seguita da un'adeguata gestione postoperatoria.

CONFEZIONE

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

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

MANIPOLAZIONE

Tutti gl strumenti e gli impianti devono essere manipolati con cura. Un uso 0 una manipolazione impropri possono provocare
un danno e/o un possibile malfunzionamento. | prodotti devono essere controllati per garantire che funzionino correttamente
prima dellintervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell'uso per controllare che non mostrino
fenomeni inaccettabili di degrado come corrosione, scolorimento, irregolarita della superficie, sigillature rotte, ecc. Gli
strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e vanno restituiti a Globus Medical

PULIZIA

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

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

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

seguenti metodi di pulizia:

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

2. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati

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

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

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

6. Utilizzare una spazzola a setole morbide per spazzolare in profondita gli strumenti. Usare uno scovolino per i pulire i
lumi. Prestare particolare attenzione alle zone difficilmente raggiungibili.

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

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

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

un pulitore ultrasonico.

Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi irrigandoli

Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti

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

per almeno 2 minut

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

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

CONTATTI

Globus Medical & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS 1 (456-2871). Rivolgendosi a Globus Medical &

possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE

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

Gli impianti e gl strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della steriita (SAL)

di 10°. Si raccomanda I'uso di un involucro di sterilizzazione in base alla norma ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia
della sterilita nelle strutture sanitarie) del’ AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, Associazione
per il progresso della strumentazione medicale). E responsabilita dell'utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici e
accessori (quali involucri di sterilizzazione, sacchett di sterilizzazione, indicatori chimic, indicatori biologici e cassette di
sterilizzazione) progettati per le specifiche del ciclo di (tempo e

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

« | parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella softo riportata

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

* Quando si sceglie un contenitore di e rigido occorre considerare che sia dotato di un'area di filtrazione
minima di 1135,5 cm? (176 in?) totale o di almeno quattro (4) filtri di 19,05 cm (7.5 in) di diametro

In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pii di una (1) scatola metallica con gli strumenti o del
rispettivo contenuto.

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

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

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

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

Metodo Tipo di ciclo Tempo di iz Tempo di
Vapore Prevuoto 132°C (270°F) 4 minuti 30 minuti
Vapore Prevuoto 134°C (273°F) 3 minuti 30 minuti
Questi parametri sono stati s0l0 per la del presente In caso di aggiunta di altri prodotti
nella sterilzzatrice, i parametri consigliati non saranno pid valiai e ['operatore dovra stabilire nuovi parametri per il iclo di
izzazione. La ice deve essere installata e a e Eseguire

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

TRADUZIONE DEI SIMBOLI

de nettoyants neutres avant d'étre stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d'étre renvoyés (le cas échéant) a
Globus Medical. NUMERO DI CATALOGO STERILE[ R | Sioariaato MEDIANTE
Le netioyage et la désinfection des instruments peuvent étre effectués a l'aide de solvants sans aldéhyde portés & haute
température. Pour e netioyage et la décontamination, il est nécessaire d'utiiser des nettoyants nedires, puis de procéder
& un ringage & eau déionisée. Remarque : certaines solutions de netioyage, telles que celles contenant du formol, du NUMERO DI LOTTO SISTEMA DI BARRIERA STERILE
glutaraldényde, de I'eau de Javel etfou d'auires nettoyants alcalins, sont susceptibles d'endommager certains disposiifs, en
particulier les instruments ; ces solutions sont & proscrire.
UTILIZZARE ENTRO CONSULTARE LE (STRUZIONI
Il convient d'appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour nettoyer des instruments dés lors qu'lls ont 6t6 8 (AAAA-MM-GG) I::E:I PER LU
utilisés ou exposés a une souillure et ce, préalablement a leur siérilisation
1. Immédiatement apres utiisation, veiller & essuyer les instruments pour reirer toutes les souillures visibles, puis les
immerger ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter quiils ne sechent, A ATTENZIONE B T A TORIZZATO
2. Désassembler tous les nstruments qui peuvent [‘étre.
3. Rincer les instruments sous 'eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures visibles. Rincer les lumires 3 fois
au minimum, jusou'a ce que I'eau en ressorte propre ® ESCLUSIVAMENTE MONOUSO m’cggﬂm"‘ﬁ AUTORIZZATO
4. Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant
5. Immerger les instruments dans le détergent et les laisser fremper pendant 2 minutes au moins.
6. Netioyer metiouleusement les instruments & laide d'une brosse & poils doux. Utiiser un goupillon pour les lumidres. @ NON RISTERILIZZARE “ PRODUTTORE
Porter une attention particuliére aux zones difficiles & atteindre
7. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Asperger ainsi toutes les lumiéres et les zones
difficiles  atteindre, jusqua ce quil Ny ait plus aucune trace visible de souillure a s'écouler. @ NON UTILIZZARE SE LE NON STERILE
8. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous I'sau tide courante du rabinet CONFEZIONE E DANNEGGIATA Aﬁ
9. Dans un nettoyeur & ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzof®) en suivant les recor s du
fabricant, A
10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur & ultrasons et veiller & ce que le détergent pénétre dans les @ QUANTITA DI PRODOTTO &I &’fﬁﬂ,ﬁ,ﬁ‘é’&“ ZIONE
lumieres en les arrosant abondamment. Exposer aux Ultrasons pendant 3 minutes au minimum
11. Retirer les instruments du détergent et les rincer sous un courant d'eau déionisée ou d'eau fillrée par osmose inverse
pendant au moins 2 minutes. DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et a l'air comprimé fifré.
13. Verifier visuellement Iabsence de souillure évidente sur chaque instrument, En cas de soillure visible, reprendre la
procédure de netioyage a partir de Iétape 3.
INFORMATIONS DE CONTACT INFORMACION IMPORTANTE
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique chirurgicale, ACERCA DEL SISTEMA H-LINK®

contacter Globus Medical

STERILISATION
Ces implants et ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.

Les implants et les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validés pour assurer un niveau de stérilite
SAL (Sterility Assurance Level) de 10°. Les produits stériles sont emballés dans un sachet & double feuille daluminium,
fermé par soudage a chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de 'emballage. Ces prodiits sont considérés
comme étant stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommage.

Les implants et les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau d'assurance de stérilité SAL (Sterility
Assurance Level) de 10°. L utiisation d'une enveloppe est recommandée, conformément a la directive AAMI (Association

for the Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterilty Assurance
in Health Care Facilties (Guide complet de la stériisation & la vapeur et d'assurance de stérilité dans les établissements de
soins de santé). Il incombe & l'utilisateur final d'utiliser uniquement des stérilisateurs et des accessoires (par ex. : enveloppes
de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs biologiques et cassettes de stérilisation) qui sont
congus pour les spé du cycle de choisi (temps et température)

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

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

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

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

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

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

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

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

.

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

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

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES
REFERENCE STERILISE PAR IRRADIATION
NUMERO DE LOT SYSTEME DE BARRIERE STERILE
8 UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ) I:Iﬂ CONSULTER LE MODE DEMPLOI
A\ | mseenearoe CoATE CoROPETNE
® A USAGE UNIQUE SEULEMENT gspsﬁsssgnm AGREE
@ NE PAS RESTERILISER “ FABRICANT
ORI BN p—
@ QUANTITE DE PRODUITS &I wfiﬁ;ﬁr'cn'c’”
DISPOSITIF MEDICAL UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION

INFORMAZIONI IMPORTANTI
SUL SISTEMA H-LINK®
DESCRIZIONE
L'Asta Integrata H-LINK® & un impianto unitario che unisce un connettore a T a due aste. Il diametro dellasta & di 5,5 mm o
di 6,35 mm e il connetiore a T si adatta lateralmente. L'Asta Integrata H-LINK® da 5,5 mm pud essere usata con un sistema
di viti peduncolari posteriori in titanio e aste da 5,5 mm, come ad esempio il Sistema di Stabilizzazione REVERE®. L'Asta
Integrata H-LINK® da 6,35 mm puo essere usata con un sistema di viti peduncolari posteriori in titanio e aste da 6,35 mm
0 con un Sistema di Stabilizzazione PROTEX®, che utilizza aste da 6,0 mm o 6,5 mm. Questi impianti sono disponibili in
varie misure per adattarsi all'anatomia dei singoli pazienti. H-LINK® & destinato esclusivamente all'utilizzo posteriore ed &
posizionato e assicurato tramite viti peduncolari bilaterali

H-LINK® & prodotto in lega di titanio, secondo gli standard ASTM F136 e F1295. A causa del rischio di corrosione galvanica
che segue limpianto, gli impianti in lega di titanio non dovrebbero essere connessi a impianti in acciaio inossidabile.

INDICAZIONI

L'Asta Integrata H-LINK®, se usata come sistema di viti peduncolari posteriori, & volta a fornire immobilizzazione e
stabilizzazione dei segmenti spinali in pazienti scheletricamente maturi come supporto alla fusione el trattamento delle
seguenti instabilta o deformita acute e croniche della colonna toracica, lombare e sacrale: discopatia degenerativa (definita
mal di schiena con degenerazione del disco da anamnesi e studi radiologici), spondilolistesi
degenerativa con comprovata invalidita neurologica, frattura, dislocazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale, pseudoartrosi e
fusione ossea precedente non riuscita.

DESCRIPCION

La Barra Integrada H-LINK® es un implante unitario que combina un conector en forma de T con dos barras. El diametro
de la barra es 5,5 mm 0 6,35 mm y el conector en forma de T se ajusta lateralmente. La Barra Integrada H-LINK® de 5,5
mm puede utilizarse con un sistema de fijacion pedicular por via posterior de titanio de 5,5 mm, por ejemplo, el Sistema de
Estabilizacion REVERE®. La Barra Integrada H-LINK® de 6.35mm puede utilizarse con un sistema de fijacién pedicular por
via posterior de titanio de 6.35mm, o con el Sistema de Estabilizacion PROTEX®, que utiliza barras de 6,0 mm 0 6,5 mm.
Estos implantes se encuentran disponibles en una variedad de tamarios a fin de poder adaptarse a la anatomia individual
del paciente. H-LINK® esta disefiado exclusivamente para uso posterior y esta posicionado y fijiado en tornillos pediculares
bilaterales.

H-LINK® esta hecho de aleacion de titanio, conforme a las especificaciones de la ASTM F136 y F1295. Dado el riesgo de
corrosion galvanica después de la implantacion, los implantes de aleacion de titanio no deben conectarse a implantes de
acero inoxidable.

INDICACIONES

Cuando se utiliza con tornillos pediculares por via posterior, la Barra Integrada H-LINK® proporciona inmovilizacion y
estabilidad a segmentos de la columna en pacientes con el esqueleto maduro, como complemento para la fusion en el
tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades cronicas o agudas de la columna sacra, lumbar o toracica
enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor de espalda con degeneracion del disco confimada
por Ia historia del paciente y estudios . espor degenerativa con evidencia objetiva de disfuncion
neurolégica, fractura, dislocacion, escoliosis, cilosis, tumor espinal, pseudoartrosis y fusion previa fallida.

Ademas, la Barra Integrada H-LINK® esta disefiada para el tratamiento de la espondilolistesis severa (grados 3y 4) de las
vértebras L5-S1 en pacientes con el esqueleto maduro que reciben tratamiento de fusion por injerto 6seo autégeno, con
colocacion de implantes en la columna lumbosacra o el hueso iliaco y extraccion de los implantes una vez alcanzada una
fusion sélida. Los tornillos pediculares en estos pacientes se fijan en los niveles L3-sacrofilion.
CONTRAINDICACIONES

Determinadas er degenerativas 0 6 ubyacentes tales como Ia diabetes o la artritis
reumatoide pueden influir sobre el proceso de recuperacion y, por ende, aumentar el riesgo de ruptura del implante.

Las discapacidades fisicas o mentales que afecten la capacidad del paciente para cumplir las restricciones o precauciones
necesarias podrian representar un riesgo particular para el paciente durante la rehabilitacion postoperatoria

Factores tales como el peso y el nivel de actividad del paciente, asi como el grado de su cumplimiento de las instrucciones
en relacion con el peso corporal y soporte de cargas, inciden sobre las tensiones a las que se somete el implante.

ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de los sistemas espinales con tornilos pediculares ha quedado establecida Gnicamente para
afecciones de la columna con inestabilidad mecanica significativa o deformidad que requiere fusion con instrumentos. Estas
afecciones son i mecénica o significativa de la columna torécica, lumbar y sacra acompafiada

de enfermedad degenerativa del disco, espor con evidencia objetiva de disfuncion neurolégica,
fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusion previa fallida (pseudoartrosis). Se desconoce la seguridad y
eficacia de estos dispositivos para tratar otras afecciones.

Entre los efectos adversos posibles que pueden presentarse se encuentran los fusion fallida o

que conlleve a la ruptura del implante; reaccion alérgica a los materiales del implante; fractura o falla del dispositivo;
el dispositivo; disminucion de la densidad 6sea; fractura vertebral, dolor, malestar o

sensacionss anormales debido a la presencia del dispositivo; lesion nerviosa, vascular y organica; trombosis venosa,

embolia pulmonar y paro cardiaco y fallecimiento.

Los componentes de este sistema estan fabricados en aleacion de titanio. Por razones metalurgicas, mecanicas y
funcionales, no se recomienda mezclar los componentes del implante con otros materiales.

Estas advertencias no incluyen todos los efectos adversos que podia tener una intervencion quirdrgica en general, sino las
consideraciones importantes que guardan relacion especificamente con los implantes ortopédicos. Antes de la intervencion,
deben explicarse al paciente los riesgos generales asociados a una cirugia

PRECAUCIONES
Unicamente cirujanos de la columna con experiencia y capacitacion especifica en la implantacion de tornillos pediculares
pueden usar este sistema ya que constituye un riesgo considerable de lesion para el paciente

Los implantes H-LINK® incorporan una barra de 5,5 mm de didmetro y una barra de 6,35 mm de diametro. Todos los
implantes de este sistema estan disefados para ser usados con tornillos pediculares destinados para usar con una barra
de 5,506 6,35 mm

Los implantes quirdrgicos nunca deben reutiizarse. Nunca debe reimplantarse un implante metalico que ha sido explantado.
Aun cuando el dispositivo aparentemente no tenga ningtn dafio, puede tener pequefios defectos o patrones intemos de
tension que podrian hacer que se rompa.

La correcta manipulacion del implante es sumamente importante. Siempre que sea posible, debe evitarse contornear los
implantes de metal. Si fuera necesario contornear el implante, o si el disefio lo permite, el cirujano debe evitar hacer angulos
agudos o en sentido inverso y no doblar el dispositivo por donde tenga un agujero para torillo. El cirujano que realiza la
operacion debe evitar producir muescas y rasgurios en el dispositivo cuando esté contorneandolo. Estos factores pueden
ocasionar presiones internas susceptibles de convertirse en el foco de posibles rupturas del implante

Los implantes metalicos puede aflojarse, fracturarse, corroerse, desplazarse, causar dolor o crear tension en el hueso
protector, incluso después de que la fractura haya sanado, especialmente en pacientes jvenes y activos. Aun cuando la
decision final acerca de la extraccion del implante corresponde al cirujano, recomendamos que los dispositivos de fijacion
se extraigan siempre que sea posible una vez que termine su servicio como ayuda a la curacion del paciente. Después de la
extraccion del implante es imprescindible hacer una gestion postoperativa adecuada

ENVASES Y EMBALAJES

Estos implantes e instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. El envase de los
instrumentos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto, debe
comprobarse que el envase esta bien cerrado y que todos los componentes se encuentran en perfecto estado. Los
productos y embalajes dariados no deben utiizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras seleccionar el
tamario id6neo, extraiga los productos del envase con una técnica aséptica

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

MANEJO

Todos los instrumentos e implantes deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo inadecuado puede causar darios y
provocar un funcionamiento inadecuado. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a
la cirugfa. Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de que no muestran
ningun tipo de deterioro, ya sea carrosion, 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 esterilizacion. Se recomienda limpiar los instrumentos
con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo quirurgico estéril o (si fuera necesario) devolver
el producto a Globus Medical

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas més altas con disolventes sin aldehidos.
El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con
agua desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros
limpiadores alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que no
deberian utilizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos despuss de

utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

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

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

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

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

5. Sumerja los instrumentos en el 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 atencion especial a las zonas de dificil acceso.

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

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

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

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

11. Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente desionizada o purificada por ésmosis inversa

durante al menos 2 minutos.

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

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

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

ESTERILIZACION
Estos implantes y productos se suministran estériles o no estériles.

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

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de

10°. Se recomienda utiizar una envoltura conforme al documento Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST76,

C Guide to Steam and Sterility A in Health Care Facilfties. El usuario final es responsable
de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores quimicos y biologicos y cartuchos) que se hayan
disefiado para las (tiempo y temperatura) del ciclo de ) elegido.

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para garantizar la esterilizacion

correcta de los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

. Los de 1 recomendados se enumeran en la siguiente tabla

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

Los contenedores de esterlizacion rigidos seleccionados deben tener un 4rea de filtracion minima de 1135 cmé (176

pulg.) en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de didmetro.

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

Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta de

contenedor para garantizar una ventilacion optima.

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

fabricante del contenedor en cuestion

Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utilizacion de contenedores de esterilizacion

rigidos.

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

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

Los pardmetros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros productos al esterilizador, los

parémetros recomendados no serdn validos y el usuario deberd establecer los nuevos pardmetros del ciclo. El aparato de
esterilizacion ha de estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas continuas para confirmar
la desactivacion de todas las formas de microorganismos viables.
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INFORMAGOES IMPORTANTES

SOBRE O SISTEMA H-LINK®

DESCRIGAO

0 Pino Integrado H-LINK® é um implante unitério que combina um conector-t com dois pinos. O diametro do pino é de

5,5 mm ou 6,35 mm e o elemento do conector-t se ajusta lateraimente. O Pino Integrado H-LINK® de 5,5 mm pode ser
usado com um sistema de parafuso de pediculo posterior de titanio com pino de 5,5 mm, como o Sistema de Estabilizagdo
REVERE®. O Pino Integrado H-LINK® de 6,35 mm pode ser usado com um sistema de parafuso de pediculo posterior de
titanio com pino de 6,35 mm ou com o Sistema de Estabilizagao PROTEX®, que utiliza pinos de 6,0 mm ou 6,5 mm. Os
implantes estéo disponiveis em diversos tamanhos para se adaptar &s anatomias individuais dos pacientes. O H-LINK® se
destina somente para uso posterior e é posicionado e fixado em parafusos de pediculo bilaterals.

O H-LINK® 6 composto de liga de titanio, conforme especificado em ASTM F136 e F1295. Devido ao risco de corroséo
galvanica apos a implantagao, implantes em liga de titanio n&o devem ser conectados a implantes em ago inoxidavel.

INDICAGOES

O Pino Integrado H-LINK®, quando utilizado com parafusos de pediculo posterior, deve ser usado para fornecer imobilizagao
e estabilizagao de segmentos espinhais em pacientes de esqueleto maduro junto com a fusao no tratamento das seguintes
instabilidades ou deformidades agudas e cronicas da espinha toracica, lombar e sacral: doenca de disco degenerativa
(definida como dor nas costas discogénica com degeneragéo do disco confitmada pelo histérico e por estudos

com evidéncia objetiva de dano neurolégico, fratura, deslocamento, escoliose,
cifose, tumor espinhal, pseudo-artrose e falha na fusao anterior.

Além disso, o Pino Integrado H-LINK® foi projetado para o tratamento de espondilolistese severa (graus 3 e 4) da vértebra
L5-S1 em pacientes de esqueleto maduro recebendo fusdo através de enxerto 6sseo autégeno, tendo implantes conectados
a espinha lombossacral efou flio com remogao dos implantes depois da realizagao de uma fusao solida. Os niveis de fixagao
de parafuso de pediculo para esses pacientes sao L3-sacrofilio.

CONTRA-INDICACOES

Determinadas doengas deg ou condigaes fisiold , como diabetes ou artrite reumatdide podem
alterar o processo de restabelecimento, aumentando assim o risco de quebra do implante

O debilitamento mental ou fisico que comprometa a capacidade do paciente de conformar-se com as limitagdes ou
precaugoes necessarias pode colocar esse paciente em risco durante a reabilitago pos-operatoria.

Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instrugdes de sustentagéo de peso corporal ou cargas
tém um efeito sobre as tensGes as quais o implante esta sujeito.

AVISOS

A seguranga e a eficiéncia dos sistemas espinhais de parafuso de pediculo foram estabelecidas apenas para condicdes
espinhais com uma instabilidade mecanica significativa ou deformidade necessitando de fusao com instrumentagao.
Essas condigoes sdo instabilidade mecanica significativa ou deformidade da espinha toracica, lombar e sacral secundaria
a doenca de disco degenerativa, espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de dano neuroldgico, fratura,
deslocamento, escoliose, cifose, tumor espinhal e fusdo prévia mal-sucedida (pseudo-artrose). A seguranca e a eficiéncia
desses dispositivos para quaisquer outras condigdes s&o desconhecidas.

Possiveis efeitos adversos que podem ocorrer, incluem: fuséo mal-sucedida ou pseudo-artrose levando a fratura do
implante; reag&o alérgica aos materiais de implante; falha ou fratura do dispositivo; migragao ou afrouxamento do dispositivo;
diminuiggo da densidade do osso; fratura vertebral, dores, desconforto ou sensagdes anormais devido & presenca do
dispositivo; danos nos nervos, vasos e 6rgaos; trombose venosa, embolismo pulmonar e parada cardiaca; e morte.

Os componentes deste sistema so fabricados em liga de fitanio. A mistura de componentes de implantes com diferentes
materiais n&o é por motivos , mecénicos e funcionais.

Esses avisos nao incluem todas as reagdes adversas que poderiam ocorrer com a cirurgia em geral, mas sdo consideragdes
importantes especificas a implantes ortopédicos. Os riscos cirdrgicos gerais devem ser explicados para o paciente antes
da cirurgia.

PRECAUGCOES
Aimplantagéo de parafusos de pediculo deve ser executada apenas por cirurgides ortopédicos experientes com
treinamento especifico no uso deste sistema, por representar um risco de leséo grave ao paciente.

Os implantes H-LINK® incorporam um pino de diametro 5,5 mm e um de 6,35 mm. Todos os implantes deste sistema sao
destinados para uso com parafusos de pediculo de fitanio projetados para uso com um pino de 5,5 mm ou 6,35 mm

Os implantes cirtrgicos ndo podem ser reutilizados. Um implante metalico explantado nunca deve ser reimplantado. Ainda
que o dispositivo nao parea danificado, ele pode ter pequenos defeitos e padroes de desgaste interno que podem levar
2 quebra,

O manuseio correto do implante 6 extremamente importante. A moldagem de implantes metalicos deve ser evitada sempre
que possivel. Se a moldagem for necessaria, ou permitida pelo design, o cirurgiao deve evitar angulos agudos, curvas
inversas, ou curvar o dispositivo em um orificio de parafuso. O cirurgido operador deve evitar qualquer marca ou arranhdo
no dispositivo ao moldé-lo. Esses fatores podem produzir tensdes internas que podem se tornar o ponto focal para uma
eventual quebra do implante.

Implantes metalicos pode ficar frouxos, quebrar, sofrer corrosdo, migrar, causar dor ou reduzir a resisténcia do 0sso
mesmo depois do restabelecimento de uma fratura, particularmente no caso de pacientes jovens e ativos. Embora o
cirurgizo deva ter a decisdo final sobre a remogao do implante, recomendamos que, sempre que for prético e possivel para
o paciente individual, os dispositivos de fixag&o sejam removidos uma vez que o seu servigo como auxilio  cicatrizagdo
tenha sido cumprido. A remog&o do implante deve ser seguida por um tratamento pés-operatério adequado,

EMBALAGEM

Estes implantes e instrumentos podem ser pré- e utilizando irradiagao gama. A integri-
dade da embalagem esterilizada deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do conteudo ndo 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 nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos & Globus Medical. Durante a cirurgia, depois de ter sido
determinado o tamanho correcto, remova os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica.

Os conjuntos de instrumentos s&o f ndo e 540 esterilizados por vapor antes da utilizagao, conforme
descrito na secgao ESTERILIZAGAO, em baixo. Apds utilizagao ou exposicao a detritos, os instrumentos devem ser limpos,
conforme descrito na secgao LIMPEZA, em baixo,

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos e implantes devem ser manipulados com precaugéo. Uma utilizag&o ou manipulagéo inadequadas
pode originar danos efou um possivel funcionamento inadequado. Antes da cirurgia, os produtos deven ser verificados
para garantir que est&o a funcionar correctamente. Todos os produtos devem ser inspeccionados antes da utilizagéo para
garantir que ndo existe uma deterioragdo inaceitével, tal como corrosao, descoloragdo, riscos, vedantes fissurados, etc.
Instrumentos n&o funcionantes ou danificados n&o devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Globus Medical
LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder & sua limpeza. Devem
separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente apos a esterilizagao. Os instrumentos devem
ser limpos com neutros antes da &0 e da introdug&o num campo cirlirgico estéril ou, se aplicavel, da
sua devolugao a Globus Medical

Alimpeza e desinfecgao dos instrumentos pode ser realizada com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais
elevadas. A limpeza e a descontaminagao devem incluir o uso de detergentes neutros seguido de enxaguamento com &gua
desionizada. Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia efou outros detergentes
alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que no devem ser utilizadas

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos apos utilizagéo ou exposigéo a

detritos, e antes da esteriizagéo:

1. Imediatamente ap6s a utilizagao, certifique-se de que os instrumentos sao limpos com um pano para remover detritos
visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano hamido

2. Desmonte todos os instrumentos que podem ser desmontados.

3. Enxague os instrumentos com agua corrente da toreira para remover os detritos visiveis. Irrigue os lumenes pelo menos
3 vezes, até ficarem limpos.

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

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

6. Utilize uma escova de pélos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhao para os limenes.

Preste particular atengao a zonas de dificil acesso.
7. Encha uma seringa estéril com solugzo de detergente enzimatico. Irrigue os lumenes e as zonas de dificil acesso até néo
serem visiveis detritos a sair dessas zonas,

8. Retire os instrumentos do com agua quente corrente da torneira

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

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

11. Retire os instrumentos do detergente e enxaglie-0s com 4gua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa durante

um periodo minimo de 2 minutos

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

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

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

ESTERILIZAGAO
Estes implantes e instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou ndo esterilizados:

Os instrumentos e implantes esterilizados so esterilizados por radiagéo gama para assegurar um nivel de garantia de esteri-
lidade (SAL) de 10°. Os produtos esterilizados s&o embalados num saco de folha dupla de aluminio selado termicamente.

0 prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos séo considerados esterilizados, excepto nas
situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada.

Os implantes e instrumentos nZo 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), Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facillties
O utilizador final & responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessorios (como invélucros de esteriizagéo, bolsas

de esterilizag#o, indicadores quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de esterilizagdo) que sejam concebidos para as
especificagdes (tempo e temperatura) do ciclo de esterilizagao seleccionado

Quando utilizar um recipiente de esterilizago rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspectos para a
esterilizago adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

* Os parametros de esterilizagdo recomendados s&o indicados na tabela a seguir.

* S6 podem ser utilizados recipientes de esterilizag&o rigidos para uso com esterilizag&o a vapor pré-vacuo.

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

Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contedo directamente num recipiente de esteriliza-
o rigido.

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

As instrugdes de utilizagao do fabricante do recipiente de esterilizagéo rigido devem ser seguidas. Caso surjam dovidas,
contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagao.
Consulte a norma AAMI ST79 para obter adicionais
rigidos.

a utilizagao de de est 20

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

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

Estes pardmetros estdo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados oulros produtos ao
05 néo 5o vélidos e devem ser estabelecidos novos parametros de ciclo pelo

utilizador. O esterilizador deve ser alvo de e Devem ser testes
para confirmar a de todas as formas de microrganismos vidveis.
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DISPOSITIVO MEDICO

BELANGRIJKE INFORMATIE
OVER HET H-LINK® SYSTEEM
BESCHRIJVING
De H-LINK® geintegreerde staaf is een geheel vormed implantaat dat een T-connector combineert met twee staven. De
diameter van de staaf is 5,5 mm of 6,35 mm en de T-connector kan lateraal worden bijgesteld. De H-LINK® geintegreerde
staaf van 5,5 mm kan worden gebruiki met een posterieur pedikelschroefsysteem it titaan met staaf van 5,5 mm, zoals
het REVERE® stabilisatiesysteem. De H-LINK® geintegreerde staaf van 6,35 mm kan worden gebruikt met een posterieur
pedikelschroefsysteem it titaan met staaf van 6,35 mm, of met het PROTEX® stabilisatiesysteem, dat staven van 6,0 of
6,5 mm gebruikt. Deze implantaten zin verkrijgbaar in verschillende groottes voor de individuele anatomie van de patiént
H-LINK® is uitsluitend bedoeld voor posterieur gebruik en wordt geplaatst en bevestigd in bilaterale pedikelschroeven

H-LINK® is samengesteld ut titaanlegering, zoals vermeld in ASTM F136 en F1295. Wegens het risico van elektrolytische
corrosie na implantatie, mogen implantaten it titaanlegering niet worden verbonden met roestvast stalen implantaten
INDICATIES
De H-LINK® geintegreerde staat is, wanneer gebruikt met posterieure pedikelschroeven, bedoeld om immobilisatie en
stabilisatie van spinale segmenten bij patiénten met een volgroeid skelet te verschaffen als hulpmiddel bij fusie in de
behandehng van de volgende acute en chronische instabilieiten of vervormingen van de thoracale, lumbale en sacrale
degeneratie: (gedefinieerd als discogene rugpijn met degeneratie van de schilf bevestigd
oorverlsgen on onderzoek), degeneratieve spondylolisthese met objectief bewils van neurlogische stoornis,
fractuur, dislocatie, scoliose, kyfose, spinale tumor, pseudartrose en gefaalde vorige fusie

Bovendien is de H-LINK® geintegreerde staaf bedoeld voor de behandeling van emstige spondylolisthese (niveau 3 en 4) van
de L5-S1 wervels bij patiénten met volgroeid skelet die fusie met autogeen bottransplantaat ontvangen door te
bevestigen aan de lumbosacrale ruggengraat en/of het met verwidering van de nadat een solide fusie
is verkregen. De niveaus voor bevestiging van pedikelschroeven voor deze patiénten zijn L3-heiligbeen/darmbeen.
CONTRA-INDICATIES

Bepaalde degeneratieve of or f condities zoals diabetes of reumatoide artritis kunnen
het genezingsproces wiizigen en het risico van breuk van het implantaat verhogen.

Mentale of fysieke achteruitgang waardoor het vermogen van de patiént om de nodige limitaties of voorzorgsmaatregelen na
te leven wordt gecompromitteerd, kan bepaalde risico’s opleveren voor de patiént tiidens postoperatieve rehabilitatie.

Factoren zoals het gewicht en activiteitsniveau van de patiént, het opvolgen van de instructies inzake gewichtsbelasting

hebben een invioed op de belasting waaraan het implantaat is onderworpen

WAARSCHUWINGEN

De veiligheid en doeltreffendheid van spmale systemen met pedikelschroeven is alleen vastgesteld voor spinale condities

met aanzienlijke mechanische waarvoor fusie met instrumenten is vereist. Deze condities zijn

aanzienlijke mechanische instabiliteit of vervormmg van de thoracale, lumbale en sacrale ruggengraat als gevolg van
neratieve discusaandoening, met objectief bewijs van neurologische stoornis, fractuur,

dislocatie, scoliose, kyfose, spinale tumor en gefaalde vorige fusie (pseudoartrose). De veiligheid en doeltreffendheid van

deze instrumenten voor alle andere condities is onbekend

Mogelifke bijwerkingen die kunnen optreden Zijn: gefaalde fusie of pseudartrose met breuk van implantaat als gevolg;
allergische reactie op fractuur of falen van instrument; migratie of loskomen van instrument; verlaagde
botdichtheid; wervelfractuur, pijn, ongemak of abnormaal gevoel wegens de aanwezigheid van het instrument; letsel aan
zenuwen, bloedvaten en organen; veneuze trombose, longembolie en hartstilstand en overlijden

De onderdelen van dit systeem zijn igd ui titaanlegering. Het mengen van onderdelen van het implantaat met ander
materiaal is niet aanbevolen, om metallurgische, mechanische en functionele redenen

Deze waarschuwingen omvatten niet alle bijwerkingen die gewoonlijk kunnen optreden tiidens chirurgie, maar zijn belangrije
overwegingen vooral voor orthopedische implantaten. Algemene chirurgische risico’s dienen v6or de operatie aan de patiént
te worden uitgelegd

VOORZORGSMAATREGELEN

De implantatie van deze pedikelschroeven mag uitsluitend worden uitgevoerd door ervaren spinale chirurgen met specifieke

opleiding in het gebruik van het systeem wegens het risico van ernstig letsel aan de patiént.

De H-LINK® implantaten bevatten een staaf met een diameter van 5,5 mm en een staaf met een diameter van 6,35 mm. Alle
implantaten in dit systeem zijn bedoeld voor gebruik met pedikelschroeven uit fitaan ontworpen voor een staaf van 5,5 mm
0f 6,35 mm

Chirurgische implantaten mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Een geéxplanteerd metalen implantaat mag nooit opnieuw
worden geimplanteerd. Zelfs als het instrument onbeschadigd lijt, kan het Kleine defecten en interne stresspatronen
vertonen, die kunnen leiden tot breuk.

Juist hanteren van het implantaat is itermate belangrijk. Vervorming van metalen implantaten moeten waar mogelijk worden
vermeden. Als vervorming noodzakelijk is of toegelaten door ontwerp, moet de chirurg scherp buigen, tegenovergesteld
buigen of buigen van het instrument aan een sct vermiden. De opererende chirurg moet inkepingen of krassen
in het instrument vermijden bij het vervormen. Deze factoren kunnen interne spanningen veroorzaken die het verzamelpunt
kunnen worden voor uiteindelijke breuk van het implantaat.

Metalen implantaten kunnen loskomen, breken, corroderen, migreren, pin veroorzaken of stress-shielding op het bot zelfs
nadat een fractuur is genezen, vooral bij jonge, actieve patiénten. Hoewel de chirurg de uiteindelike beslissing dient te
maken betreffende het verwijderen van het implantaat, raden wij aan dat, wanneer mogelijk en praktisch voor de patiént,
fixatie-instrumenten worden verwiderd nadat hun functie als hulpmiddel voor genezing s voltooid. De verwidering van het
implantaat moet worden gevolgd door een geschikte postoperatieve behandelingsstrategie

VERPAKKING

Deze implantaten en instrumenten kunnen voorverpakt en gesteriliseerd (met gammastraling) worden geleverd. De gaafheid
van de steriele verpakking moet worden gecontroleerd om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. De verpakking moet
zorgvuldig worden gecontroleerd op en ook alle moeten zorgvuldig worden gecontroleerd om
beschadiging v6or gebruik ut te sluiten. Een beschadigde verpakking of een beschadigd product mag niet gebruikt worden
en dient teruggestuurd te worden naar Globus Medical. Na bepaling van de juiste grootte neemt u fijdens de operatie de
producten uit de verpakking middels een aseptische techniek

De instrumentsets worden niet-steriel geleverd en worden met stoom gesteriliseerd vo6r gebruik, zoals hiera beschreven in
de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten te worden gereinigd, zoals
hierna beschreven in de rubriek REINIGING:

HANTERING

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

goed werken. Alle producten dienen geinspecteerd te worden vo6r 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 sterilisatie. De instrumenten moeten
worden gereinigd met neutrale reinigingsmiddelen voordat ze gesteriliseerd worden en in een steriel chirurgisch veld
gebracht worden of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus Medical.

Reiniging en desinfectie van instrumenten kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen.
Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door spoelen met gedeioniseerd
water. Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel enjof
alkalische reinigingsmiddelen kunnen ! 1 bi bepaalde 1, in het bijzonder instrumenten;
deze oplossingen mogen niet worden gebruikt

Tiidens het reinigen van instrumenten na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging, en voorafgaand aan sterilisatie

moeten de volgende reinigingsmethodes worden gevolgd:

1. Veeg de instrumenten onmiddellijk na gebruik af om elke zichtbare verontreiniging te 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 it elkaar.

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

4. Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
5. Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weken.
6. Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele lumina.

Besteed speciale aandacht aan moeiliik te bereiken gebieden.

7. Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeiljk bereikbare

gebieden door tot er op het oog geen vuil meer it komt

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

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

ultrasone reinigingsmachine.

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

lumina komt door deze door te spoelen. Voer een ultrasone reinigingscyclus uit van minimaal 3 minuten.

Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder stromend gedeli d water of met

osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.

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

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

CONTACTINFORMATIE

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

handleiding aanvragen bij Globus Medical.

STERILISATIE
Deze implantaten en instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrijgbaar zin.

©ow

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

Niet-steriele ir en instrumenten ziin voor een SAL van 10°. Het gebruik van verpakking wordt

1in met d Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities van de Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79. Het is de verantwoordelijkheid
van de eindgebruiker om alleen sterlisatoren en accessoires (zoals ster Y
chemische indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiecassettes) te gebruiken, die ziin ontworpen voor de gekozen
sterilisatiecyclusspecificaties (tiid en temperatuur).

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

Aanbevolen sterilisatieparameters staan vermeld in de onderstaande tabel

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

Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 1135 cm? (176
inch?) te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19,05 cm (7.5 inch).

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

Voor optimale ventiatie dienen afzonderlijke mod 1 of instrumenten, zonder stapeling te worden
geplaatst in een containermand.

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

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

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

Methode ingstij Droogtijd
Stoom Pre-vacutm 182°C (270°F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacutm 134°C (273°F) 3 minuten 30 minuten

Deze Zijn alleen gevalideerd voor het van dit Indiien ook andere producten in

het sterlsatieapparaat worden geplaatsi, 2 de aanbevolen pararmeters niet gelaig en dient de gebruker nieuwe

cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier en Zijn

Er moeten doorlopend tests worden uitgevoerd ter controle van de inactivering van alle vormen van levensvatbare micro-
organismen

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

GESTERILISEERD MIDDELS
STER"‘E STRALING

CATALOGUSNUMMER

PARTIUNUMMER

STERIEL BARRIERESYSTEEM

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

VIKTIG INFORMATION
OM H-LINK®-SYSTEMET
BESKRIVNING
H-LINK® integrerat stag &r ett odelat implantat som kombinerar en T-koppling med tv4 stag. Stagdiametern & 5,5 eller 6,35
mm och T-kopplingen justeras lateralt. 5,5 mm H-LINK® integrerat stag kan anvéindas med ett 5,5 mm stag i ett posteriort
titansystem med pedikulira skruvar, t.ex. REVERE® stabiliseringssystem. 6,35 mm H-LINK® integrerat stag kan anvandas med
ett 6,35 mm stag | ett posteriort titansystem med pedikuldra skruvar, eller med PROTEX® stabiliseringssystem som utnyttjar
6,0 eller 6,5 mm stag. Dessa implantat & tillgangliga i ett antal olika storlekar for att passa individuella patientanatomier.
H-LINK® &r endast avsedd for posterior anvandning och ar sakras med bilaterala pedikuléra skruvar.

H-LINK® bestar av titanlegering enligt ASTM F136 och F1295. P& grund av risken for galvanisk korrosion efter implantationen,
ska titanlegeringsimplantat inte fastas vid implantat av rostfritt stal

INDIKATIONER

Vid anvandning med posteriora, pedikulira skruvar ar H-LINK® integrerat stag avsett att fixera och stabilisera spinala
segment i patienter med helt utvecklat skelett som ett komplement till fusion vid behandling av f6ljande akuta och kroniska
instabiliteter eller deformationer av den torakala, lumbala och sakrala kotpelaren: degenerativ disksjukdom (definierad som
ryggsmarta av diskogent ursprung med degeneration av disken som bekréiftats av anamnes och rontgenunderskningar),
degenerativ spondylolistes med objektivt belgg for nedsatt neurologisk funktion, fraktur, luxation, skolios, kyfos, spinal tumér,
pseudoartros samt misslyckad tidigare fusion.

Dessutom &r H-LINK® integrerat stag avsett fér behandling av svar spondylolistes (grad 3 och 4) i L5-S1 i patienter med helt
utvecklat skelett och som erhaller fusion genom autogent bentransplantat, varvid implantatet ansliuts till den lumbosakrala
kotpelaren ochyeller ilium, med borttagning av implantaten efter erhéllande av solid fusion. Regioner fér fixation med
pedikuldra skruvar for dessa patienter ar L3-sakrumiium.

KONTRAINDIKATIONER
Vissa degenerativa sjukdomar eller underliggande fysiologiska tillstand, t.ex. diabetes eller reumatoid artri, kan férandra
Iakningsprocessen, och darigenom oka risken fér implantatbrott.

Nedsatt mental eller fysisk funktion som &ventyrar en patients férmaga att uppfylla kraven for nédvandiga begransningar eller
férsiktighetsatgarder kan utgora risk for patienten under postoperativ rehabilitering.

Faktorer som patientens vikt, aktivitetsniva och efterlevnad av anvisningar betréffande viktuppbarande och belastning har
inverkan pa de pafrestingar som implantatet utsts for.

VARNINGAR

Sakerheten och 1 hos med skruvar har endast faststalts f6r spinala tilistand med
signifikant mekanisk instabilitet eller deformitet som krver fusion med instrument. Dessa tilstand utgors av signifikant
mekanisk instabilitet eller deformitet i den torakala, lumbala och sakrala kotpelaren, sekundart till degenerativ disksjukdom,
degenerativ spondylolistes med objektivt belagg for nedsatt neurologisk funktion, fraktur, luxation, skolios, kyfos, spinal tumor
och misslyckad tidigare fusion (pseudoartros). Dessa anordningars sakerhet och effekivitet for andra tllstand &r okanda.

Eventuella biverkningar innefattar: utebliven fusion eller pseudoartros med implantatbrott som 18ljd; allergisk reaktion mot
implantatmaterial; brott eller fel pa anordningen; migrering eller lossning av anordningen; nedsatt bendensitet, vertebral
fraktur, smérta, obehag eller abnorma sensationer pa grund av narvaro av anordningen; skada pa nerver, kérl och organ:
ventrombos, lungemboli och hjartstillestand; dodsfall.

Komponenterna i systemet ar tillverkade av titanlegering. Av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal rekommenderas
inte blandning av implantatkomponenter tillverkade av olika material

Dessa varningar inkluderar inte alla eventuella biverkningar vid operationer i allménhet, men utgér viktiga faktorer som ska
beaktas nar det galler ortopediska implantat. Allmanna operationsrisker ska forklaras for patienten fére operationen.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Implantation av pedikulara skruvar ska endast utforas av erfarna spinalkirurger med specifik utbildning i anvandning av
systemet, beroende pé risken for allvariiga patientskador

H-LINK® implantat inférlivar ett stag med diametern 5,5 mm och ett med diametern 6,35 mm. Alla implantat i detta system &r
avsedda fér anvandning med pedikulédra skruvar av titan som &r utférda for antingen ett 5,5 mm eller 6,35 mm stag

Kirurgiska implantat far aldrig & A Ett tat far aldrig ir igen. Aven om anordningen
forefaller vara oskadad, kan den vara behaftad med sma defekter och interna stressménster som kan leda till brott.

Det &r ytterst viktigt att implantatet hanteras korrekt. Omformning av metallimplantat ska undvikas i storsta mejliga omfattning
Om omformning blir nédvandig, eller tillats med avsikt, ska kirurgen undvika att bja anordningen skarpt, att bja den

bakét eller att boja den vid ett skruvhal. Opererande kirurg bsr undvika att vid omformning tillfoga anordningen hack eller
repor. Dessa faktorer kan ge uppho till infe spAnningar, vilka kan komma att utgéra en utgangspunkt for et framtida brott

i implantatet.

Metallimplantat kan lossna, ga sénder, korrodera, migrera, orsaka smérta eller utéva pafrestning pa ben dven efter att en

fraktur har lakt, speciellt i unga, aktiva patienter. Kirurgen méste fatta det slutliga beslutet om avlidgsnande av implantat, men

Vi rekommenderar att fixationsanordningar, narhelst mjligt och praktiskt for patienten, avlagsnas s& snart deras bidrag till

1akningen har fullbordats. Aviagsnande av implantat ska fdljas av adekvat postoperativ vard

FORPACKNING

Dessa implantat och instrument kan levereras férpackade och steriliserade med gammastraining. Integriteten hos den

yttre fovpacknmgen bor kontrolleras for att att innehallets sterilitet inte har aventyrats. Forpackmngen bor noga
skick och alla komponenter bor noga for att att inga komponenter

av skadade VOre anvandmng Skadade forpackningar eller produkter far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical

Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststallts, ta fram produkterna ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrumentuppsétiningarna levereras icke-sterila och ska dngsteriliseras fore anvindning enligt beskrivning | avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvéndning eller exponering fér smuts maste instrument rengéras enligt beskrivning i avsnittet
RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument och implantat ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering kan leda till skador och/
eller felfunktion. Kontrollera att produkterna & i funktionsdugligt skick fore operation. Alla produkter ska inspekteras fore
anvandning for att sakerstélla att ingen oacceptabel férsamring féreligger, t.ex. korrosion, missfrgning, gravrost, spruckna
forslutningar, etc. Instrument som inte fungerar eller &r skadade far inte anvandas och ska returneras till Globus Medical

RENGORING

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

Rengpring och desinficering av instrument kan utféras med aldehydfria I6sningsmedel vid hégre temperaturer. Vid
rengsring och dekontaminering méste neutrala rengdringsmedel anvandas och &tfdljas av skéljning med avjoniserat vatten
Anmérkning: Vissa rengsringslosningar, t.ex. sddana som innehaller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/eller alkaliska
rengdringsmedel, kan skada vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana lésningar bér darfor inte anvéindas.

Foljande rengoringsmetoder bor folias vid rengéring av instrument efter anvandning eller exponering fér smuts och fore

sterilisering

1. Omedelbart efter anvéndning, se till att instrumenten torkas av for att aviagsna all synlig smuts och se till att de inte torkar
genom att blétlagga dem eller técka Gver dem med en vat handduk.

2. Demontera alla instrument som kan demonteras:

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

4. Forbered Enzol® (eller ett liknande rengor enligt rekommendationer.

5. BIotiagg instrumenten i rengdringsmedlet i minst 2 minuter.

6. Anvind en mjuk borste fér att noga rengdra instrumenten. Anvand en piprensare f6r eventuella lumen. Var sarskilt noga
med omraden som &r svéra att komma &t

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

8. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmediet och sklj dem under rinnande, varmt kranvatten.

9. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymbaserat rengori enligt rekommendationer i en
uliraljudsrengdrare.

10. Sank ned instrumenten helt och hallet i ultraljudsrenggraren och spola lumen fér att sakerstalla att de exponeras for
rengoringsmedlet. Rengor med ultraljud i minst 3 minuter.

11. Aviagsna instrumenten fran rengdringsmedlet och skolj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller “omvand osmos”-

vatten i minst 2 minuter
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.

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

Disse parametre er kun gookendt tl sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogs4 lastes med andet udstyr, er de
anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfzelde fastsld nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren skal veere
korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal udferes labende tests for at bekreefte inaktivering af alle former for
levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

STERILE[ R | | STERILISERET MED STRALING

KATALOGNUMMER

LOTNUMMER .

STERILT BARRIERESYSTEM

ANVENDES INDEN (AAAA-MM-DD) SE BRUGSANVISNINGERNE

AUTORISERET REPRASENTANT |
DET EUROP/ISKE FALLESSKAB

AUTORISERET REPRAESENTANT
| SCHWEIZ

FORSIGTIG

KUN TIL ENGANGSBRUG

MA IKKE GENSTERILISERES PRODUCENT

MA IKKE BRUGES, HVIS

TG MBAVEC QVENIBULINTEC EVEPYEIEG, TIOU MOpEl vl ULBOVY, . évn évwon f N mow oBnyel e
8pauon Tou eUGUTEGHATOC, GNAEYIKT avTIBPAON GE UNIKG TOU EHPUTEGHATO, BpaUon fi GOTOXia TG GUSKEUA, MeTakivion f xaAapwon
TG QUOKEUIG, HEIWOT TG OOTIKFAG TUKVOTITEG, KATAYHA OTIovEUAWY, TOVOG, UCGOpIa ff kN Guotooyik aioBnon Adyw TG mapousiac G
GUOKEUIG, TPAUHATIOHGG OF VEUPa, QyYEIa Kai Opyava, QAeRkr BpopBwon, mveuovikr] epBoh Kai kapSiakr avakor kai Bavaro,

Ta oToIKEll QUTOY TOU CUOTFHGTOG KATAOKEUGLOVTa AN KOG TITaviow. H avAMIEN OTOIXEIWY EPUTEVHATWY L SIGQOPETIKA UNKG Sev
GUVIOTATal Via e 66, LYQVIKOUC Kl 6 A6youc.

O1MpoEIBOOIGEIC AUTEC Bev TEpMapBAvOLY GREC TIC AVEMBOLINTEG EVEQYEIEC ToU B UTOPOUOAY Va CULBOUY YEVIKG L XEIDOUDYIKE
£neyBAOEI, MG GTIOTENOUY GNaVTIKG BELaTa TIou Ba TPETELva AN@BOsY LMoY 1BIAITERQ WE PO Ta OPBOTIEBIKG EPUTEDATE. Ot YEVIKOT
Yeipoupyikol kivBuvo! Ba Mpéret va e€nyouvTal oTov aoBevi) mpIv ané Ty enéuBaon

NPO®YAASEIZ

H eLQUTEUON BIBWY Yia TOUG QUKEVES Twy OTIOVBUNIKIY TOFWY TIDETEN Vel YIVETal HOVOV A YEIPOUPYOUG ELITEIDOUG OF EMEHBAOEIC TG
GrovSUNKc OTANG e e16ik] exalSeuon ot Xprion AUTOD ToU CUOTAATOC AGYW TO KIVEGVOL TIPOKAONG G0BAPOU TPAULATIOHOU OToV
aoBevr

Ta epputedpata H-LINK EXouv EVowLaT@HEVN e paBS0 SIHETPO 5,5 MM Kal pia paBBo SiapéTpou 6,35 mm. Oha Ta eppuTEspaTa auTod
TOU GUBTANATOG TPOOpICoVTal YIa Kprion e BIBEC A6 TITAVIO Yia XPrGN OTOUG QUKEVEG Twy OTIOVBUNKA TOEWY, 01 OToleG £X0uv OXEBIaoTEl
&ite yia paBSo 5,5 mm eite yia paBSo 6,35 mm.

Ta XEIPOUPYIKA ELIQUTEGHATA Bev TIpETIE| v EN1QVaXPNOIOMOI0UVTal TIOTE. METaMIKS eppUTEuLa mou éxer apaipeBel Sev npéret va
EM1QVELQUTEETL TOTE. AKGHN KAl Qv (alveTal 6TL N 0UoKeUr Sev éxel UMiooTel {Nid, VBEXETal va éxel IKod ENaTTpaTa Kal onudsia
€0WTEPIKI|C TEONG oL B UToPOUOEY Vel OBNYooLY O€ Bpavon

0 OWOTBG XEIPIOHOG TOU EMQUTEDHATOR efval EEQIPETIKG ONAVTIKGG, H SIHEP@WON HETANKGY EUQUTELHATWY Ba TIpETE| va aMogEDyETal
670U QUTO Elval BuVaTov. Av Elval aapaitTn SIapGEEWoN f Qv auTé ENTPEETAl T TO OXEBIO, O XEIPOUPYOS B0 PEMEL va amopEdye! TIG
OEeieq KAPEI, TIC AMGTOMEG KAUEIG 1) TV KAHYN TG OUOKEUNG HEOa Ot pia o BiSac. O Xeipoupydg Tiou kavel Ty enépBaon Ba mpémer
Va Qnogesyel TUXGV XAPAyHa f YPATOOUVIONA TG GUOKEUFG, 6Tav TN BIaH0p@Uvet. Ot TGPAYOVTEC QUTOI HITOPE( va TIPOKIAOGY EOWTEPIKEC
EVTAOEIC, TIOU EVBEXETEI Y YIVOLY TO E0TIAKO OMUEID Y10 EVBEXOHEVN paUON TOU EUPUTEVHATOC.

Tl PETAANIKG ELQUTEGHATO TTOPOUY var XaAGPAIOOUY, Val GTGO0LY, vl SIaBOwA00Y, Vel LETaKVNBOUY, va TIDOKAAEOOUY TIOVO f GuyKEAUYN
NG KATAMBVNONG KGN KAl JETE TV EMOGNWON EV6G KaTAYLIATOS, 18iafTepa O VEapolc, 6paoTripious aoBeveic, Eva o xeipoupyds elval
QUGG TIOU TIPEEN VG TGPEL TNV TEAKT QTGpaon) OXETIKA HE T A@aipEaT TOU EHPUTEBHATOG, CUVICTOUHE, GTIOTE QUTG £ival SUVATOY Kal
TIPAKTIKG EGIKTO Y1a T OUYKEKPIHEVO COBEVE, Of OUOKEUEC KBAWONC Va agaIpOUVTal HONG ENMTEUXBE 0 0TOX0G ToUG WG BonBrHata yia v
€no0hwon. H agaipeon Tou EjpUTEGLATOG MpEnel va akoAoUBETa1 an ENaPKT KETeyXEIPNTIK avTIETGION

IYZKEVAZIA
AUTE T ELIQUTEG|ATO Kl GPYQVA LITTODET VO TIOPEXOVTG TIDOGUCKEUGOLEVG! KOl GTOOTEIDWIEVD, XPNOINOTOIOVTaC aKkTivoBokia yaa. H

EMBALLAGEN ER BESKADIGET IKKE-STERIL
FREMSTILLINGSDATO
PRODUCTMANGDE &I vty

AIBTAT TG TIOOTEIPWHEVNG GUTKEUAOIaq TpENel val ENeyyBE i va BeBaiwel 6Ti Sev EXEL EMNPECOTEI N OTEIPGTATA TWV MEPIEYOEVY.
TP a6 T Xprion, Ba MPEMTEN va EAEVXETAl TPOCEKTIKA EGV N CUOKEUAGIA TEPIEXE! O T EEQPTAATA KaI TIPETEI va ENEYXBOUV TIPOEKTIKG
6ha'ta efapripata yia va BeBaiwBeite 6 Sev undpget kapia {nuid. Ot GUOKEUAGiEG 1 Ta MPOIGVTa Tou £xouY UMoOTE! {id Sev TpEME va
Gvta, A\ va emotpépovial oty Globus Medical. Katd T SIGpKeia To yeipOUPYEIOU, agOU KIBOPIOTEI T0 OWOTS |iéeBos,

MEDICINSK UDSTYR KUN PA RECEPT
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H-LINK®- JARJESTELMASTA

KUVAUS

H-LINK®- integroitu sauva on yhtenéinen istute, joka koostuu t-littimesta ja kahdesta sauvasta. Sauvan I&pimitta on 5,5

mm tai 6,35 mm, ja - Jutta voidaan s&#tad lateraalisuunnassa. 5,5 mm:n H-LINK®- integroitua sauvaa voidaan
kéyttaa 5,5 mm sauvan posterioristen pedikkelir 1, kuten REVERE®-stabiloir an kanssa. 6,35mm:n
H-LINK®- integroitua sauvaa voidaan kayltaa 6,35 mm sauvan posterioristen pedikkeliruuvijarjestelmien, kuten PROTEX®-
stabilointijarjestelmén kanssa, jonka kanssa kéytetaan 6,0 mm:n tai 6,5 mm:n sauvojen kanssa. Naitd istutteita on saatavana
eri kokolsina kéytettavaksi anatomialtaan erilaisille potilaille. H-LINK® on tarkoitettu vain kayttoon, ja
se sijoitetaan ja kiinnitetaan paikalleen bilateraalisesti pedikkeliruuveilla,

H-LINK® on Valrmstet\u standardien ASTM F136 ja F1295 mukaisista titaaniseoksista. Istutuksen jalkeisen galvaanisen
korroosion titaanista tai titaaniseoksista istutteet eivat saa olla kosketuksessa ruostumattomasta
teraksesta valmistettuihin istutteisiin.

KAYTTOAIHEET

H-LINK®- integroitua sauvaa kéyteta&n posterioristen pedikkeliruuvien kanssa selkérangan segmenttien immobilisaatioon
ja stabilointiin potilailla, joiden luusto on taysin kehittynyt luudutushoidon yhteydessé seuraavissa akuuteissa ja kroonisissa
fintarangan, lannerangan ja ristiluun tiloissa, joihin littyy i tai vinen v us
(diagnoosin perustuessa anamneesiin ja réntgenloyddksiin); degeneratiivinen spondylolisteesi, johon littyy objektiivisia
neurologisia puutosoireita; murtumat, dislokaatiot, skolioosi, kyfoosi, spinaalinen kasvain, valenivel ja aiemman
luudutustoimenpiteen ep&or )

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

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

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

Sterila implantat och instrument & steriliserade med gammastralning och &r validerade for att sakerstélla en sterilitetsniva
(Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°. Sterila produkter férpackas i en varmeforseglad, dubbel foliepase. Utgangsdatumet
anges pa férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om forpackningen inte har Sppnats eller skadats

Icke-sterila implantat och instrument har validerats for ait sakerstalla en SAL-niva pa 10°. Anvéndning av ett omslag
rekommenderas enligt for the of Medical Instrumentation (AAMI) ST79: Comp Guide
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilties. Det aligger slutanvindaren att endast anvanda
steriliserare och tilloehsr (sasom steriliseringsomslag, steriliseringspasar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringskassetter) som &r avsedda for den valda steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur)

Nar en styv steriliseringsbehallare anvands maste foljande observeras for att sakerstélla en korrekt sterilisering av enheter
och metallskrin med implantat/tilbehdr fran Globus:

Rekommenderade parametrar for sterilisering anges | tabellen nedan.

Endast styva steriliseringsbehdllare fér anvandning vid angsterilisering med férvakuumn far anvéndas

Den styva steriliseringsbehéllaren maste ha en minsta filteryta pé totalt 176 in? eller minst fyra filter med 7.5 tums diameter.
Inte mer &n ett metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbendllare.

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

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

 Se AAMI ST79 f6r mer information om anvandning av styva steriliseringsbenéllare.

DRI

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

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid

Anga Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter

Anga Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter
Dessa har validerats for av enbart denna produkt. Om andra produkter l&ggs til i steriliseraren

4r de rekommenderade parametrarna inte langre giltiga och nya parametrar for steriliseringscykeln méste faststallas av
méste install och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester méste genomfdras for att
bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FORKLARING AV SYMBOLER

STERILE[ R | | STERILISERAD MED BESTRALNING

KATALOGNUMMER

Sen lisksi H-LINK®- integroidut sauvat on tarkoitettu kiytettavaksi vaikean L5-S1-segmentin spondylolisteesin (luokat 3 ja
4) kirurgiseen luudutushoitoon autogeenisilla luusiirteill4 hoitoon potilailla, joiden luusto on taysin kehittynyt, ja joilla istutteet
Kiinniteta&in lanne-ristirankaan jattai suoliluihin ja joilla istutteet tullaan poistamaan sen jalkeen kun taydellinen luutuminen on
tapahtunut. Pedi fiksaatio tehdadn in La-ristiluu/suoliluu

VASTA-AIHEET

Tietyt degeneratiiviset sairaudet tai sairaudet, kuten diabetes tai nivelreuma voivat haitata paranemista, mika voi lisata
istutteen rikkoutumisen vaaraa,

Mielenterveyden hairid tai fyysinen vika, joka voisi haitata potilaan kyky4 noudattaa tarpeellisia rajoituksia, voivat altistaa
potilaan tietyille riskeille leikkauksenjalkeisen kuntoutuksen aikana.

Potilaan paino, fyysinen aktiivisuustaso ja varausta tai kuormitusta koskevien ohjeiden noudattaminen vaikuttavat istutteeseen
kohdistuvan rasituksen maaran

VAROITUKSIA

Pedikkeliruuvikiinnitteisten ) jestelmien tehokkuus ja turvallisuus on méritetty vain huomattavissa
selkérangan mekaanisissa ir - tai teissa, joiden hoito edellyttad luudutusta fiksaatiojarjestelmas
kayttaen. Naita tiloja ovat ava, deger I iden ja degeneratiivisen spondylolisteesin aiheuttama
rintarangan, lannerangan ja ristiluun huomattava tai iteetti, johon littyy

neurologisia puutosoireita, murtuma, dislokaatio, skolioosi, kylcosw spinaalinen kasvain ja ep&onnistunut aikaisempi luudutus
(pseudartroosi). Naiden istutteiden turvallisuutta ja vaikuttavuutta muunlaisten tilojen hoidossa ei tunneta.

Mahdollisia haittavaikutuksia voivat olla mm.: luutumatta j4&minen tai istutteen murtumisesta johtuva pseudartroosi, allerginen
reaktio istutteen materiaaleille, istutteen murtuma tai rikkoutuminen, istutteen siirtyminen tai Idystyminen; luuntineyden
pieneneminen; nikamamurtuma, kipu, vaiva tai istutteeseen liittyvéit epanormaalit tuntemukset; hermojen, verisuonten ja
sisaelinten vauriot; laskimotromboosi, keuhkoemboliat ja sydanpysahdys seka kuolema.

Tamén jarjestelmén komponentit on ja syisté ei ole
suositeltavaa yhdistella erilaisista materiaaleista valmistetiuja komponentteja.

Nama varoitukset eivat sisall kaikkia komplikaatioita, joita voi yleisesti iimeta leikkaustoimenpiteiden aikana, vaan
komplikaatioita, joita voi liitty4 erityisesti ortopedisia istutteita kaytettéessa. Leikkaustoimenpiteisiin yleisesti liittyvat riskit on
selitettava potilaalle ennen toimenpidetta.

VAROTOIMET

Pedikkeliruuvien istutteiden istutukseen littyy potilaan vakavan vammautumisen riski. Sen vuoksi vain kokeneiden,
selkérankakirurgien, jotka ovat saaneet koulutuksen naiden jarjestelmien kayttsn, pitaisi istuttaa pedikkeliruuveja
H-LINK®-istutteissa on 5,5 mm:n I&pimittainen sauva ja 6,35 mm:n I4pimittainen sauva. Kaikkia tamén jérjestelman istutteita
kéytetdn titaanisten pedikkeliruuvien kanssa, jotka on tarkoitettu kéytettéviksi joko 5,5 mm:n sauvan tai 6,35 mm sauvan
kanssa.

Kirurgisia istutteita ei saa koskaan kéyttaa uudelleen. Poistettuja istutteita ei saa koskaan istuttaa uudelleen. Vaikka istute
saattaa vaikultaa vaurioitumattomalta, siina saattaa olla pienia vaurioita ja sisaisia rasituskuvioita, jotka voivat aiheuttaa
varhaisen rikkoutumisen

Istutteen oikea kasittely on &&rimmaisen tarke44. Metallisten istutteiden muotoilua tulisi valtt4a mahdollisuuksien mukaan

Jos muotoilu on valttaméitsnta, tai sallittua mallista riippuen, 1&karin tulisi vAlttaa jyrkkas taivuttelua, taaksepdin taivutusta

tai istutteen taivutusta ruuvireian kohdalta. Toimenpidetta suorittavan lakérin on véltettava istutetta muotoillessa tekemésta
siihen pykalia tai raaputtamasta sita. Namé tekijét voivat aineuttaa sisaisia jannitteité jotka voivat myshemmin johtaa istutteen
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MEDICINTEKNISK PRODUKT

ENDAST PA LAKARORDINATION

m VIGTIGE OPLYSNINGER

OM H-LINK® SYSTEMET

BESKRIVELSE

H-LINK® Integreret Rod er et ensartet implantat der kombinerer en t-konnektor med to stave. Stav diameteren er 5.5mm
eller 6.35mm og t-konnektorens treek indstilles lateralt. Den 5.5mm H-LINK® Integrerede Rod kan bruges med et 5.5mm stav
titanium posterior stilke skrue system, sasom REVERE® Stabiliserings Systemet. Den 6,35mm H-LINK® Integrerede Rod kan
bruges med et 6,35mm stav titanium posterior stilke skrue system, sasom REVERE® Stabiliserings Systemet, hvilket bruger
6.0mm eller 6.5mm stave. Disse implantater er tilgzengelige | en variation af starrelser af hensyn til en individuel patient
anatomi. H-LINK® er kun ment til brug bagefter og er lokaliseret og fastsat ind i bilaterale stilke skruer.

H-LINK® er lavet af titanium legering, som specificeret i ASTM F136 and F1295. Grundet risikoen for galvanisk korrosion efter
implantationen, ber titanium legerings implantater ikke med rustfrit stal

INDIKATIONER

H-LINK® Integreret Rod, nér den bruges med posterior stilke skruer, er hensigten at yde en blokering og stabilitet af spinal
segmenter | skelet modne patienter, som et supplement il fusion i behandlingen af felgende akutte og kroniske ustabilteter
eller misdannelser af thorakale, lumbale eller kors hvirvier. degenerativ prolaps sygdom (defineret som gemsk prolaps ryg
smerter med degeneration af prolapsen bekrzftet af historiske og studier), istese med
objekiivt tegn pa neurologisk lsesion, brud, dislokation, skoliose, kyfose, rygrads tumor, pseudarthrose og tidligere fejlet
fusion.

Desuden e hensigten med H-LINK® Integreret Rod at behandie alvorlig spondylolisthese (Grad 3 og 4) pé L5-S1 hvirvien

i skelet modne patienter, der modtager fusion fra autogene knoglevaev, havende implantater fastgjort fil den lumbosacrale
hvirvelsajle ogfeller ilium ved flemelse af implantaterne efter opnaelse af en solid fusion. Niveau for stilke skrue fiksering for
disse patienter er L3-sacrumilium

KONTRAINDIKATIONER

Visse degenerative sygdomme eller underliggende fysiologiske betingelser sasom diabetes eller rheumatoid artrit kan
forandre helingsprocessen, og derved ege risikoen for implantat edeleeggelse

Mental eller fysisk  omfattende evne til at
kan placere den patient i en saerlig risiko under postoperativ revalidering

nadvendige begraensninger eller forholdsregler,

Faktorer s&som patientens vaegt, aktivitets niveau, og overholdelse af vaegt bere- eller belastnings baere- instruktioner, kan
have en effekt pa implantatets udszsttelse for stress.

ADVARSLER

Sikkerheden og effektiviteten af stilke skrue systemet er kun blevet etableret til ryg sygdomme med betydelig mekanisk
ustabilitet eler deformitet, som kraever fusion med instrumentation. Disse sygdomme er betydelig mekanisk ustabilitet

eller deformitet af thorakal, lumbal, og sacral hvirvelsejle sekundser for disk degenerati
spondylolisthese med objektive beviser for neurologisk laesion, brud, dislokation, skoliose, kyfose, rygrads tumor og tidligere
fejlet fusion e). og 1 af disse enheder ved andre sygdomme er ukend.

Mulige bivirkninger der kan opsta inkluderer: fejlet fusion eller pseudarthrose der leder til implantat brud; allergisk reaktion pa
implantat materialer; enheds edelzeggelse eller fejl; enheds migration eller tab; formindskning af knogle densitet; vertebral
leesion, smerte, gene, eller anormale fornemmelser pé grund af enhedens tilstedeveerelse; leesioner pé nerver, blodkar, og
organer; venetrombose, lungeemboli og hiertestop; og dedsfald

Komponenterne i dette system er fabrikeret af titaniums legering. Blanding af implantat komponenter med forskellige
materialer anbefales ikke, af metallurgiske, mekaniske og funktionelle grunde.

Disse advarsler inkluderer ikke alle bivirkninger, der kan forekommer med general kirurgi, men er vigtige overvejelser iseer for
ortopeediske implantater. Generelle kirurgiske risici ber forklares for patienten for Kirurgi.

FORHOLDSREGLER
Implantationen af stilke skruer ber kun udferes af kirurger med rygrads erfaring, samt med saerlig traening i brugen af dette
system, pa grund af risiko for alvorlig skade pa patienten.

H-LINK® implantaterne inkorporerer en 5.5mm diameter stang og en 6.35mm diameter stang. Alle implantater | dette system
har til hensigt at blive brugt med titanium stilke skruer designet til enten en 5.5mm stang eller en 6.35mm stang.

Kirurgiske implantater mé aldrig genbruges. Et udtaget metal implantat mé aldrig genindseettes. Selvom at enheden ser
uskadet ud, kan den have sma defekter og intere stress menstre, der kan mediare adeleeggelse

Korrekt behandling af implantatet er ekstremt vigtigt. Konturering af metal implantater ber undgés nér det er muligt. Hvis
konturering er nedvendig, eller tilladt via design, ber kirurgen undgé skarpe bej, omvendte bj, eller at baje enheden ved en
skrues huld. Den operative kirurg ber undgé hakning eller ridsning af enheden nar konturering finder sted. Disse faktorer kan
producere intern stress hvilket kan blive fokus punktet for eventuel brud pé implantatet

Metaliske implantater kan lasne, edeleegge, tzere, migrere, forsage smerte, eller stresse skjold ben selv efter at et brud er
helet, isaer hos unge, aktive patienter. Mens kirurgen skal tage den endelige beslutning om implantat udtagelse, anbefaler vi
at nér det er muligt og praktisk for den individuelle patient, ber fikserings enheder fiemes nar deres service som hizelpemiddel
til heling er fuldiert. Implantat flemelse ber altid efterfelges af korrekt postoperativ behandling

INDPAKNING

Disse enheder og instrumenter kan leveres indpakket og steriliseret med gammastraling. Integriteten af den sterile
indpakning skal kontrolleres for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er For brug skal indpakningen kontrolleres
omhyggeligt for at sikre, at den er hel. Alle komponenter skal ligeledes kontroller gt for at sikre, at de ikke

g
er beskadiget. Beskadiget indpakning eller produkter m4 ikke anvendes og skal returneres il Globus Medical. Under
operationen tages produkterne ud af pakken med en steril teknik, efter at den korrekte sterrelse er besternt.

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

HANDTERING

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

til, at de ikke fungerer korrekt. For i 1 skal produkterne kontrolleres for at sikre, at de virker korrekt. Alle produkter
skal kontrolleres fer brug for at sikre, at der ikke er uacceptable skader som for eksempel rust, misfarvning, skar, revnede
forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, ma ikke anvendes og skal returneres til
Globus Medical

RENGORING

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

Rengering og desinfektion af instrumenterne skal udferes med aldehydirie rengeringsmidler ved heje temperaturer.
Rengering og dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidier efterfulgt af skylning med deioniseret vand
Bemaerk: Visse rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, kior og/eller andre alkaline rengeringsmidier, der
kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplosninger mé ikke anvendes,

Fz\gende rengeringsmetode anvendes, nér instrumenter rengeres efter brug, eller for de skal steriliseres:
t efter brug skal instrumenterne terres af for at fieme alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at legge dem
i en oplesning eller daekke dem med et fugtigt klzede
Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.
Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fieme alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen, indil de
er skyllet rene.
Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengerir i henhold til fabri s anvisninger.
5. Leeg instrumenterne i rengeringsmidiet, og lad dem ligge i bled i mindst 2 minutter.
Brug en bled berste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vaer specielt opmeerksom pa
omréader, der er vanskeligt tigeengelige
7. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplesningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgaengelige omréader, indtil der ikke
leengere ses snavs omkring udgangen
Tag instrumenterne op af rengerir . 0g skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.
Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens
anvisninger.
. Leeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidiet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med rengeringsmidiet.
Behandl med ultralyd i mindst 3 minuter.
Tag instrumenterne op af rengeringsoplasningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand i mindst
2 minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled kiud og filtreret trykiut
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen fra trin 3,
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUST (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved henvendelse il
Globus Medical
STERILISATION
Disse implantater og instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.
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Sterile implantater og instrumenter steriliseres med g for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) pa 10
Sterile produkter er pakket i en varmeforseglet, pose. L 1 findes pa maerkatet pa emballagen. Disse
produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er abnet eller beskadiget.

Ikke-sterile implantater og -instrumenter er godkend tl at sikre et SAL p4 10°. Anvendelse af en indpakning anbefales .
AAMI of Medical Instrumentation) ST79, Compl Guide to Steam and Sterility A
in Health Care Facilties. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbeher (som for eksempel indpakning,
sterilisationsposer, kemiske indiikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationszesker), der er beregnet til de valgte

er (tid og .

Nar der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og fyldte
mstrumemaesker vaeres opmasrksom p foigende:

angives i tabel
. Der mé kun anvendes stive sterilisationsbeholdere, der er egnet til dampsterilisation med praevakuum.
« Nar der vaelges en stiv . skal den have et filtreri ade pa i alt mindst 1135,5 cm? (176 in?) eller
mindst fire (4) filterindlaeg med en diameter p& 19 cm (7,5 in).
Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentaeske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.
For at sikre en optimal ventilation skal selvsteendige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en kurvebeholder,
uden at de stables
Folg anvisningere fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmél, kontaktes producenten af den
pagzeldende beholder.
« Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.

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

.

Metalliset istutteet voivat Ibystys, murtua, joutua altiksi korroosiolle, kulkeutua, aiheuttaa kipuja, tai aiheuttaa luuhun
kohdistuvan luonnollisen rasituksen vahemymlsen luutumisen jalkeenkin erityisesti nuorissa aktiivisissa potilaissa. Kirurgi
paAttad istutteen Siita ett milloin se suinkin on mahdollista ja kéytannellista,
fiksaatiovalineet tulisi poistaa, kun ne ovat suorittaneet tehtavansa luutumisen edistamisessa. Jos istute poistetaan, potilasta
on seurattava rittivan kauan leikkauksen jélkeen

PAKKAUS

Namé implantitja instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina ja gammasateilylla steriloituina. Sterillin pakkauksen eheys tulee
tarkistaa ja varmistaa nain, ettei sisallon steriiliys ole vaarantunut. Pakkaus on tarkistettava huolellisesti ja varmistettava, etta
kaikki osat on toimitettu. Kaikki komponentit on tarkistettava huolellisesti ennen kayttod, jotta voidaan varmistaa, ettei niissa ole
vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita i pid kéyttad vaan ne on palautettava Globus Medicalille. Kun oikea koko on
madritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista tydskentelytapaa

Instrumentisarjat toimitetaan ja ne hoyrysteriloidaan ennen kéytio jaliempéna kuvatun STERILOINTI-osan
mukaisesti. Kaytetyt tai ikaantuneet instrumentit on puhdistettava alla kuvatun PUHDISTUS-0san mukaisesti

KASITTELY

Kaikkia mslrumemteja ia on avé varovasti. 1 Kaytto tai kaisittely voi johtaa vaurioinin jajtai

Tuotteet on jotta niiden toimivuus ennen leikkausta. Kaikki tuotteet
on tarkstottava ennen kayttoa, jotta varmistetaan, etta niissa ei ole haittaavaa heikentymista, kuten ruostetta, varimuutoksia,
kuoppautumista tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei pidé kiyliad vaan ne tulee
palauttaa Globus Medicalille

PUHDISTUS

Kalkki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit voidaan
koota uudelleen steriloinnin jalkeen. Instrumentit on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia ja steriillle
leikkausalueelle viemisté tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.

Instrumenttien puhdistus ja desinfiointi voidaan tehda aldenydittomilla liuottimilla korkeissa lampsiloissa. Puhdistukseen ja
kontaminaation poistoon on kéytettava neutraaleja puhdistusaineita, minks jlkeen instrumentit huuhdellaan deionisoidulla
vedella. Huomautus: tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta jaftai muuta alkalista
puhdistusainetta sisaltavat puhdistusliuokset saattavat joitakin laitteita, erityisesti instrumentteja. Tallaisia liuoksia
ei saa kaytiaa,

Kayton tai lialle altistumisen jalkeen seké ennen sterilointia instrumentit on puhdistettava puhdistt

QQQIPEDTE Ta MIPGIGVTA A6 T OUGKECOIa YPNOILOTOIDVTGL GOMTTN TEXVIKH)

T ET 0pYGVLY TAPEXOVTQL ) QTIOGTEIDWHEVA KO GOCTEIPGVOVTA U ATWG, TIOW A1 TN XPAON, O MEPYPAPETAL OTNY EVOTTa
ATIOETEIPOSH iopakte. METa ) xprion i Ty ékBean o Mpwiua, Ta 6pyava mpéne va kaapilovial, G MEpypageTal oty EvornTa
KAGAPIZMOX. napaxkdtw.

XEIPIZMOX

O XEIPIOLIOG BAwy TV OPYAVY Kall EMQUTEVAT®Y TIpETEN var yiveTat e Tpocox. H AavBaopiévn xprion i eipiop6c opel va obnyroet
oty MpSkANEN (e f/kat o€ mavr Suokertoupyia. Mpv a6 To XEIPoUpYElo, Ta Mpoidvta Ba mpénet va ehéyxovtar via va BeBaiwBel ot
AEmoupyosy woTé., DAa Ta TpGIVTa MpETEL va EMBEWPOUVTAL TIpIV M6 T XProN yia vl BeBawel 6Tt Sev untipxe! Kapila 1N anoBexTr
9B0pd, 6TLG BIABPWION, ATOKPWHETIONOG, NUABIA, PAYITLEVES 0pPayICELS, KTh. Ta 6pyava mou Sev ASToUpYOUY f T1ou Tiapouaialow Tnuid
Sev npénet va xpnatomoinBody, ad Mpénet va emotpagoty oty Globus Medical.

KAOAPIZMOX

Oha ta 6pyava ou roposy va Oy mpénerva Vi 1oV kaBapioys. Ohec o1 AaBés mpénetva
QroouvSEBoUY, Ta Gpyava HTIopOGY Va ENavVacuVapLONoYNBOUY LETE TV amooTeipwon. Ta pyava TpETel va kaBapIoTodv e T xprion
QUBETEQWY KABAPITIKY TIDIV G TNV AMIOCTEIPWON Kl EICGYWYI] OE OTEIDO YEIPOUPYIKG TIESIO f (EG 10XEN) TV EMOTOORH TOU TPOIBVTOG
o Globus Medical,

0 KaBapIoHGE Kl ATONGAVEN TWY OPYAVIY HTOPOGY Va IPAYHATOMIOINBOUY HE SIaNUTEG ywpic GABEDBEC O LPNAGTEPEG BEPHOKPATEG

0 xaBapioy6 K anohGpaven Mpénet va Mep\apBAVOLY TN XPrion OUBETEPWY KABAPIOTIKGV Kl HETA TNV £KITAUON L AMIOVIOLEVO VERD.
Enpelwon; opIouéva KaBAPIOTIKG BIAAGATA BTWC AUT TIOU TIEIEXOUY POPHAN, YAOUTAPGASEDSN, AeUKaVTIKG fy/ka GAha aAkakikd
KABOPIGTIKG LTOPE! va MpOKaAEGOUY (NG O OPIOLIEVEC CUOKEUEG, BiaiTepa o€ dpyava. Ta SIaAULATA UT Bev IpETEr va Xonaionon8oly.

lpEmel va TposvTal ot axshouBol HEGoBoI KABaPIGHOU KATA Tov KABAPITHO OPYAVY HETA TN Xrion f EKBEON 0E Aépwia MG KaI TPV

ané v anooteipwon;

1. Apéows peta T xprion, BeBaiwBelte 6T A Ta 6pyava okoui{ovTa yia T agaipean kaBe opatrc HBALVENG Kal 6Ti TpoPUAGTCOVTal
an6 o oTéyvwya pe TNy epBUBIOH TOUC 1 TV KAAUT TOUG e ia Bpeypévn TIETOETa.

2. ATI0OUVaPHONOYIIOTE 5Aa T GPYGVA TIOV HITOPOUY Va GMIOCUVAPLONOYNBOUY.

3. Zemhovete Oha Ta pyava kATw aid TPEXOGHEVO VEPO BOGONC ¥ia TV AQaIPEaN GAOU TOU 0paTOU AEPLATO, EKTADVETE ToUG GUNOUG
TOUNGKIOTOV 3 GODEC, LEXPI VO TO VEPO EKITAUONG Ve Byalvel KaBapd.

4. Mpostoiudote Enzol (1 1apOOL0 EVIULIATIKG GTIOOUTGVTIKG) GUGVA e TIS OUOTAGEIG T0U KATAOKETOTr]

5. BuBioTe Ta 6pyava o KalagrioTe Tava via

6. Xpnoiuononote wa pahakr Bodptoa yia va kabapioete 41a dpyava. tva GUPHATAK! IO TUYOV
auhouc. MpootEre iBiaitepa Tic SUOTPBOITES TEPIOKEC.

7. Me T XPrion MIag anooTEIpWHEVNG OUPIVYAG, QVTAROTE EVCUHATIKG GMoppUNavTIkS SiaAupia. EKMGVETE TUX6v aAOGC Kat Buompooite
TIEDIOKEC LEXDI Ve Ny BAEETE Bpuliid va eEEpyeTal and Ty mepioxy

8. AGQIPEOTE 10 6PYaVEl QM6 TO TIOPPUIAVTIKG Kal EXTADVETE T |iE TPEXOUHEVD (0TS VEpS Bpuon

9. MpoeToipdote Enzol” (7 Tapopoio ev{UATIKG QNopPUTTAVTIKG) OUMPWVA HE TIG OUGTAGEIG TOU KATAOKEUCOTF| OE GUOKEUT] KaBapIopol He
uneprxouC

10, BuBiote MvipwC Ta Bpyava 0N OUGKEUI KABAPIOLOD HE UTEPIYOUG Kat BEBQIWBEITE OTI UTIGPKE ATIOPPUTVTIKG GTO ECWTEPIKG TV

QUAGV EKTVOVTAE TOUG QUAOUC. YTTOBGAETE OF KATEPYQOIa HE UTEPIYOUC Yid TOUAGXIOTOV 3 AEmTd.

AGAIPECTE Ta PYaVa A6 TO MOPPUIAVTIKG KOl EXTTAUVETE Ta GE TOEXOUHIEVO QMTOVIOREVO VEO f VEPG VAOTRORNG GIOLWONG yia

TOUMGK(OTOV 2 NerTTes

12, TTEYVWOTE Ta GPYava XPNOILOTOIRVTAG Eva KaBapG HANaKS Tiavi Kal GINTPAPIOHEVO agpa uTd Tileon,

13. EmBewpriote onmika kabe Gpyavo yia opaté Aépwyia. Edv undpxel opaté Aépwia, enavardBet T Sladikacia kabapiopoy Eekvaviac pe
0 Bfua3

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mnopeite va enkonwviioeTe e T Globus Medical otov apiBud 1-866-GLOBUS1 (456-2871). MTopeiTe va npojin@euTelte eyxeipitio

XEIPOUPYIKTIG TEXVIKFG £GV EMIKOVWVAGETE e T Globus Medical.

ANOZTEIPOIH

AUTA Ta EUIQUTEGATA KA1 BPYAVA LITOPET vl SITIBEVTAl AMOOTEIPWHEVG! 1] LN AMOOTEIPWHEVC.

T QMOOTEIPWYEVA EUQUTEDLIATE Kall OPYaVa YOV e i@ Yapa Ko emKup@BNKay yia TV Tapo mmésou
Slacpahiong anooteipwonc (SAL) 10 Ta TIpoibvTa auokeualovial o Bepk n Brikn Simhos GUANOU ahoupviou.
H niugpopnvia MENG avaypageTal OTNY ETIKETa TG OUCKEUAGIaG, Ta TPGIGVTA aUTA BEwPOUVTa GMOCTEIPWLIEVA, EPOCOV N GUOKEUAGIa Elval
KAEIoTH) ko Sev éxer uooTel {nuid.

Ta pN AnOCTEIPWHEVA EHPUTEGHATA Kal GPYava EXouv emkupwBEl yia SIacgahion emméSou aTepéTnTag SAL 10¢. Suviotérar n xprion

ouoKeuaciag MePITUNENG COHPWVA Le TIC 08NYiEG ToU OpPYavIoLOU Yia TV QVATTUEN 1aTpIkiv opydvwy (Association for the Advancement

of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AvahuTixéc 0By66 yia Try ariooTelpwon pe AT kai T 8iaogaNion e anooTeipwong o
nepiBahyne (C to Steam Sterilization and Sterilty Assurance in Health Care Facilties). Aotehet

£UBGVN TOU TEAIKOD XPAOTN vl XNOIHOTIOIE! POV AMOGTEIPWITEC Kall GEE00UGP (GG MEPITUNHaTa anooTelpwong, Biikec anootelpwonc,

XHIKOUG BeikTec, BIoNOyIKOUG OEIKTEC Kl KAOETEC aTOOTElpONA) o Exouy OXEBIaTTE and Ty Ympeoia Tpogijuy kit apydwy (FDA) via

e wv vwy KUY i (xpovoc ka

T vat £€a0¢aNiGETE TN GWOTA anooTEIPWON Twy CUSKEUGY Globus kai Twv

anucmpmcm 60 npénetva ApBody unoyn Ta i
ol anooteipwong nap: oToV MIapaKaTw ivaxa,

+ ENTpENETal va XpnaIonon@osy LGVO GKALITTa BOKE(a GMIOCTEIPWONG Yia XPrion OE AMOCTEIPWON LE GTHO KOl TIPO-KEVO,

+ T Vo EMAEETE éva aKapTTo Soxeio aToaTEipwonc, Ut Ba pETE! var éxel EAiXIOTO EuBadoy ¢ikTpou (0 pe 176 in? ouvohika 1
TouhdxiOToV TEa0EPa (4) pikTpa BiapiETPOU 7,5 in.

- Aev ennpéneTar va TonoBeTBoD ano pia (1)
Soxeio anooteipwonc.

+ 01 UT6VOLIEC HOVABEG/OXAPES f HOVABIKEC OUOKEUEG Tipéne va TorioBetnBoly, xwplc oToiBagn, e kahaBl Boxeiou koTe va e€aogaNotei o
BETIOTOG QEPIOHIOG,

+ Tpémel va TPE(TE Tic 0BNyieS XPHONG TOU KATIGKEUAGTH ToU GKALTTTOU BOXEIOL TOOTEIPWOTG, EGV EXETE KAMIOIA EPGTNGN, EMKOVWVATTE
LE TOV KATAOKEAOTH TOU GUYKEKPILEVOU Soxeiou yia kaBodrynon.

- Avatpé€re oTo AAMI ST79 yia mmpGoBETEC TNPOOPIEC T APOPOYY TN XPHON Twy KUY SOKE(wY AMOOTEIPWONG.

KaoETG, GTav Gkapmo Sogeio

YPOQIKEG KAOETIVES f Ta MEPIEXGHEVA TouG aneueiag ot dkapto

i epgUTEGpaTa Kat epyatela ou mapéyoviar MH ATIOZTEIPOMENA, ouviotéTar anootelpwon (e mieprmohia r o Soxeio) we e€ric
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MéBoSog Tomog kikhou Oeppokpacia Xpévoc ékBeang Xpévoc oTeyvipatog
Atpog MNpo-kevd 132°C (270°F) 4 hemta 30 Aenta
Atuoe Mpo-kevd 134°C (273°F) 3)ema 30 hema
Ornapd éce fyia HOvo auTic TG ouaKeurc
o j : fva éykupec kai Ba npénet va Suetpon isdou anb o xpriotn Hepsandoracn, n owrpnon’
Kain nioéneiva fowotd. Mpérer ¢ e€ercioeic me

aBpavoTONanG Swv Twv LOPPGY BICIOILIOY LIKDOOPYaVICGN.

META®PAZH ZYMBOAQN
STERILE[ R | | AMOSTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA

ZYZTHMA ANOZTEIPQMENOY
®PATMOY

APIOMOZ KATAAOIOY

APIOMOZ NAPTIAAL

HMEPOMHNIA AH=HZ

(EEE-MM-HH) ANATPEZTE ETIZ OAHIIEZ XPHEHZ

E=OYZIOAOTHMENOZ
ANTINPOZQMOZ XTHN EYPQMAIKH
KOINOTHTA

NPOZOXH

E=OYZIOAOTHM'ENOZ

MONO TIA MIA XPHZH ANTINP'OZQMOZ XTHN EABETIA

mukaan:
Varmista valittsmasti kyton jalkeen, ettd instrumenteista pyyhitn kaikki nakyva lika ja kuivuminen esteta&n jattamaiia ne
upotetuiksi tai peittamall maralla pyyhkeell.

Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit,

Poista kaikki nkyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan hanaveden alla. Huuhtele ontelot véihintaan kolme kertaa,
kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

SN

4. Valmistele Enzol® (tai vastaava 1 puhdistusaine) jan suositusten mukaan.
5. Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintéan kaksi minuuttia
6. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeali4 jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista huomiota

vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

7. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti pundistetiavat alueet, kunnes
alueelta ei néy tulevan ena likaa.

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

9. Valmistele Enzol® (tai vastaava 1pL jan suositusten mukaan

10. Upota instrumentit kokonaan ultradanipuhdistimeen ja varmista onteloiden huchtelula, etta puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikoi vahintaan kolme minuuttia.

11. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele ne i deionisoidussa vedessé tai kadr dessd

vahintaén kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmedlé liinalla ja suodatetulla paineilmalla.
13. Tarkasta simamadiraisesti, ettei missan instrumentissa ole nakyvas likaa. Jos nakyvaa likaa on jalella, toista
puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyden soittamalla numeroon 1 866 GLOBUST (456 2871). Kirurgista tekniikkaa késittelevan
oppaan saa Globus Medicalista
STERILOINTI
Nama implantit ja instrumentit voivat olla saatavina steriilein4 tai steriloimattomina.
Sterilit implantit ja instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan sterilliystasoa (SAL) 10°. Sterilit
tuotteet pakataan kuumasaumattuihin, kaksinkertaisiin foliopusseihin. Vimeinen kéyttspaiva on merkitty pakkauksen etikettiin.
Naita tuotteita pidetaan steriileind, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu

Steriloimattomien implanttien ja instrumenttien on vastaavan steriliystasoa (SAL) 10°. Kadreen kaytto on
suositeltavaa seuraavien ohjeiden mukaisesti: Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79,
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Loppukay!taja vastaa siita, etta
steriloinnissa kaytetaan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja lisavarusteita (kuten sterilointikaéreita ja -pusseja, kemiallisia
ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), jotka on suunniteltu valitun sterilointiiakson ) 1 (aika
ja lampstila)

Kun kaytetadin jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi edellyttaa
seuraavien seikkojen huomioimista:

« Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéné olevassa taulukossa

. E intiin saa kayttaa jaykkia sterilointiastioita.

o Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteens vahintén 176 nelistuumaa tai siina on oltava
vahintaan neljd (4) suodatinta, jotka ovat halkaisijaltaan 7.5 tuumaa.

Jaykkadn sterilointiastiaan saa panna suoraan eninta&n yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisallon.

Varmista mahdollisimman hyva iimanvaihto kayttamall erillisia moduuleitaftelineita tai yksitisisi laitteita, joita ei saa pinota
paallekkain sterllointiastian koriin

Noudata jaykan sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisétietoja kyseisen astian valmistajalta.
Lisétietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79,

.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille implanteille ja instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (k&rittyné tai astiassa):

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

Namé parametrit on validoitu tamén tuotteen liséitaan muita tuotteita,
suositellut parametrit e/va[ ole valideja ja kéyttajén on vahvistetiava sterilointijaksolle uudet parametrit. Sterilointlaite on
i. Kaikkien on

seurattava jatkuvilla A‘E$Iauk$!//a

SYMBOLIEN MERKITYKSET

LUETTELONUMERO STERILE[ R| |STERILOITU SATEILYTTAMALLA

ERANUMERO :'O}

STERIILI ESTOJARJESTELMA

KAYTETTAVA VIIMEISTAAN < .
8 (VVWVKKPP) I:Iil LUE KAYTTOOHJEET
VALTUUTETTU EDUSTAJA
A Huomio EUROOPAN YHTEISOSSA
Q| emarmonen [CHIRER) | icyater” =™
@ EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN “ VALMISTAJA
EI SAAKAYTTAA, JOS PAKKAUS i
@ ON VAHINGOITTUNUT EPASTERIILI
TUGTTEEN MAARA VALMISTUSPAIVA
(VVVV-KK-PP)
LAAKINNALLINEN LAITE AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA

IHMANTIKEZ TAHPO®OPIEX
TIATO ZYETHMA H-LINK'
NEPITPAOH
H ohoxhnpwpevn paBSoc H-LINK' elval éva evialo LQUTELjA TTou GUVBUACE Eva CUVBECHO OXHuaTOG T jiE 860 pABBOUC. H SIGHETPOC T
PaBSWY Elvar 5,5 MM A 6,35 MM Kal T0 ¥apaKTNPITTIKG ToU CUVEECHOU OXHATOG T Kavel TAEUPIK PUBKIOT,
H ohoxhnpwpiévn paBdoc H-LINK 5,5 mm pmopei va xpnaiponongei pie éva obotnua omobiwv BISGv TTaviou yia Touc auyéves Twv
omovBUKGY T6Ew O€ pABSO Twy 5,5 MM, OMwG o AUOTNHa GTaBeporoinanG REVERE'. H ohoknpwivn paSoc H-LINK 6,35 mm propel
va xpnoiononBei e éva ooTNa omoBiwy BIBwv TITavoU Y10 TUC AUYEVEC Twy GTIOVSUNKGY T6EwY G PABSO Twy 6,35 MM, 61IwG T0
avoTnia oTaBeporoinong PROTEX, To orolo ypnaionoiel paPSous 60 mm 6,5 mm . Ta eugutedjiata auta SiatiBevial o Si6popa
V€O GoTe va EunpEToDY TN avatopla ke aoBevolc. To otathiia H-LINK' mpoopiCetat yia oiodia xprion H6vo kal TonoBeTeita kai
0QONTETaI O apQOTEPBTAEUPEG BIBEC Twv QUKEVY TwV OTIOVBUNIKIY TOEWY.

To H-LINK' kataokeualera amé kpapia Tiraviou, e kaBopiCeran amd To ASTM F136 kai F1295. Adyw Tou kvdivou yaABavikric SiaBpwong
WETG TV EUQUTEVON, T0 EMQUTEDLIAT QN6 KPAHA TITaVioU SEv TpENEL va OUVSEOVTal LIE EHQUTEDHATA arb avoEeidwTo xahupa.

ENAEIZEIE

H ohorkhnpwpévn paBBoG H-LINK, 610y XoNOIHOMOLEITat e omioBIEq BIBEC via T0UG QUXEVES Twv OTOVBUNKGY TEWY, TpoopiCeTal yia

VL TPOOEEI AKIVTOMONON Kal OTABEPOOINGN OTovBUAKGY TUUATWY G GKEAETIKE GPINOU OBEVEIG e Boribnia yia Ty évwon

o Bepaneia Twv axeAoUBWV OEEIEV Kal yPOvIY GOTABEIGY i TIAPaHOPGLOEWY TN BWPTKIKIS, TG 0OGUIKIIG Kal TG LEPTiG HoIpag TG

GmoVBUNKS OTHANG: expUNOTIK S19KOT8BE1a (0w OPICETal G TBYOE T TAGTN BIOKOYEVOGE TPOEAELONG e EXpUNGN Tou Siokou mou
a6 10 10TOPIKG Kl AKTIVONOYIKEG EEETATELY), e avTikeevika aroixeia veupohoyikiic BAABNG,

KaTayH0, EEaPBPWOEIS, OKONWON, KUPWON, GTIOVBUNKOG VKOG Kl TPONYOUHEVN GOTUXNHEV OUVEVWO,

Emméov, n ohokAnpuwiiévn paBoc H-LINK' mpoopiletat yia T Bepaneia coBapric onovBulohioBnong (Zradia 3 kat 4) wv omovsuhwy 05-11
O OKEAETIKG WPIHOUG aoBeVEiC TTou UNOBANOVTAI GE EVWON HE T XPrioN QUTOYEVOUG OOTIKOU OCXEUMATOG, O1 OTT0I01 EXOUV T EJQUTEDATA
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