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IMPORTANT INFORMATION ON THE  

	 CROSSWAY® SPINAL ACCESS SYSTEM	
DESCRIPTION
The CROSSWAY® SPINAL ACCESS System is an instrument system used for minimally invasive visualization and 
access to the anterior spine. The system includes various guides, sleeves, temporary fixation screws, drills, guide 
wires, and general surgical instruments. 
INDICATIONS
The CROSSWAY® SPINAL ACCESS System is indicated for minimally invasive visualization and access to the 
anterior spine for assisting in various surgical procedures such as herniated disc repair, biopsy, or harvesting 
autogenous bone. 
CONTRAINDICATIONS
Including but not limited to:
• Systemic infection, infection or inflammation localized to the operative site
• Fever or leukocytosis
• Known metal allergy
COMPLICATIONS AND POSSIBLE ADVERSE EVENTS
Prior to surgery, patients should be made aware of the following possible adverse effects which may require 
additional surgery:
• �Inaccuracy resulting in misplacement of the drills or temporary fixation screws could lead to neural or vascular 

structure injury, spinal canal violation, or nerve root compression.
PACKAGING
These instruments may be supplied pre-packaged sterile and nonsterile. The integrity of the sterile packaging should 
be checked to ensure that sterility of the contents is not compromised. 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.
Instruments provided nonsterile are steam sterilized prior to use, as described in the STERILIZATION section below. 
Following use or exposure to soil, instruments and instrument trays and cases must be cleaned, as described in the 
CLEANING section below.
HANDLING
All instruments, instrument trays, and cases should be treated with care. Improper use or handling may lead to 
damage and/or possible malfunction. Products should be checked to ensure that they are in working order prior to 
surgery. All products should be inspected prior to use to ensure that there is no unacceptable deterioration such 
as corrosion (i.e. rust, pitting), discoloration, excessive scratches, notches, debris, residue, flaking, wear, cracks, 
cracked seals, etc. Non-working or damaged instruments should not be used, and should be returned to Globus 
Medical.
CLEANING
All instruments that can be disassembled must be disassembled for cleaning. All handles must be detached. 
Instruments may be reassembled following sterilization. The products should be cleaned using neutral cleaners 
before sterilization and introduction into a sterile surgical field or (if applicable) return of the product to Globus 
Medical.
Cleaning and disinfecting can be performed with aldehyde-free solvents at higher temperatures. Cleaning and 
decontamination must include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. Note: certain cleaning 
solutions such as those containing formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage 
some devices, particularly instruments; these solutions should not be used.
The following cleaning methods should be observed when cleaning instruments and instrument trays and cases 
after use or exposure to soil, and prior to sterilization:
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.
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.
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-GLOBUS1 (456-2871). A surgical technique manual may be obtained 
by contacting Globus Medical.
STERILIZATION
These instruments may be available sterile or nonsterile.
Sterile instruments are sterilized by gamma radiation, validated to ensure a Sterility Assurance Level (SAL) of 10-6. 
Sterile products are packaged in a tube within a heat sealed poly/Tyvek pouch. The expiration date is provided in the 
package label. These products are considered sterile unless the packaging has been opened or damaged. Sterile 
instruments meet pyrogen limit specifications.
Nonsterile instruments have been validated to ensure an SAL of 10-6. 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 Sterility Assurance in Health Care Facilities. 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 have been cleared by the FDA for the selected sterilization cycle 
specifications (time and temperature). 
When using a rigid sterilization container, the following must be taken into consideration for proper sterilization of 
Globus devices and loaded graphic cases:
• Recommended sterilization parameters are listed in the table below.
• Only FDA-cleared rigid sterilization containers for use with pre-vacuum steam sterilization may be used.
• �When selecting a rigid sterilization container, it must have a minimum filter area of 176in2 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 to AAMI ST79 for additional information concerning the use of rigid sterilization containers.
For 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.
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DEUTSCH  	
WICHTIGE INFORMATIONEN ZUM CROSSWAY®  

	 WIRBELSÄULEN-ZUGANGSSYSTEM	
BESCHREIBUNG
Das CROSSWAY® WIRBELSÄULEN-ZUGANGSSYSTEM ist ein Instrumentensystem für die minimalinvasive 
Darstellung der und den minimalinvasiven Zugang zur anterioren Wirbelsäule. Das System umfasst verschiedene 
Führungen, Hülsen, temporäre Fixationsschrauben, Bohrer, Führungsdrähte und allgemeinchirurgische Instrumente. 
INDIKATIONEN
Das CROSSWAY® WIRBELSÄULEN-ZUGANGSSYSTEM ist indiziert für die minimalinvasive Darstellung der und den 
minimalinvasiven Zugang zur anterioren Wirbelsäule bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen, wie z. B. Behebung 
eines Bandscheibenvorfalls, Biopsie oder Gewinnung körpereigenen Knochenmaterials. 
KONTRAINDIKATIONEN
Einschließlich aber nicht beschränkt auf:
• Systemische Infektion, Infektion oder Entzündung am Operationssitus
• Fieber oder Leukozytose
• Bekannte Metallallergie
KOMPLIKATIONEN UND MÖGLICHE UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Vor der Operation sollte der Patient über die folgenden möglichen unerwünschten Wirkungen aufgeklärt werden, 
die einen zusätzlichen chirurgischen Eingriff erfordern können:
• �Ungenauigkeiten, die zu einer falschen Platzierung der Bohrer oder temporären Fixationsschrauben führen, können 

Verletzungen der Nerven- und Gefäßstrukturen oder des Spinalkanals sowie Nervenwurzelkompressionen zur 
Folge haben.

VERPACKUNG
Diese Instrumente sind teilweise vorverpackt und steril oder unsteril erhältlich. Es muss die Unversehrtheit der 
Verpackung überprüft werden, um die Sterilität des Inhalts sicherzustellen. Alle Komponenten müssen vor der 
Verwendung sorgfältig auf Beschädigungen überprüft werden. Beschädigte Verpackungen oder Produkte dürfen 
nicht verwendet werden und müssen an Globus Medical zurückgesendet werden. Entnehmen Sie während des 
Eingriffs nach Bestimmung der richtigen Größe die Produkte unter den üblichen aseptischen Bedingungen aus der 
Verpackung.
Unsteril gelieferte Instrumente müssen vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt 
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung müssen die Instrumente sowie die 
Instrumentenschalen und -behälter gereinigt werden, wie im nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDGRIFFE
Alle Instrumente sowie Instrumentenschalen und -behälter sind mit großer Sorgfalt zu behandeln. Eine 
unsachgemäße Verwendung oder Handhabung kann zu Beschädigungen und/oder möglichen Fehlfunktionen 
führen. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf ihre Einsatzbereitschaft zu überprüfen. Alle Produkte 
müssen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine Alterungserscheinungen wie Korrosion 
(Rost oder Lochfraß), Verfärbung, tiefe Kratzer, Kerben, Schmutz, Rückstände, Abblätterungen, Verschleiß, 
Risse, eingerissene Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege stehen. Nicht funktionierende oder 
beschädigte Instrumente dürfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical zurückgeschickt werden.
REINIGUNG
Alle zerlegbaren Instrumente müssen vor der Reinigung zerlegt werden. Alle Griffe müssen abgenommen werden. 
Die Instrumente dürfen nach der Sterilisation wieder zusammengebaut werden. Vor der Sterilisation und Einführung 
in ein steriles Operationsfeld oder ggf. der Rücksendung des Produkts an Globus Medical müssen die Produkte mit 
neutralen Reinigungsmitteln gereinigt werden.
Die Reinigung und Desinfektion kann mit aldehydfreien Lösungsmitteln bei höheren Temperaturen durchgeführt 
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und 
anschließendes Abspülen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungslösungen, z. B. 
solche, die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel können 
manche Produkte, insbesondere Instrumente, beschädigen; diese Lösungen dürfen nicht verwendet werden.
Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten und Instrumentenschalen und 
-behältern nach Gebrauch oder Verunreinigung sowie vor der Sterilisation einzuhalten:
1. �Stellen Sie sofort nach dem Gebrauch sicher, dass die Instrumente abgewischt werden, um alle sichtbaren 

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

2. Zerlegen Sie alle zerlegbaren Instrumente.
3. �Spülen Sie die Instrumente unter fließendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu 

entfernen. Spülen Sie die Hohlräume mindestens 3 Mal durch, bis sie sauber gespült sind.
4. �Bereiten Sie Enzol® (oder ein ähnliches enzymatisches Reinigungsmittel) gemäß den Empfehlungen des 

Herstellers vor.
5. �Tauchen Sie die Instrumente in das Reinigungsmittel und lassen Sie dieses mindestens 2 Minuten einwirken.
6. �Reinigen Sie die Instrumente gründlich mit einer weichen Bürste. Verwenden Sie für Hohlräume einen 

Pfeifenreiniger. Achten Sie besonders auf schwer erreichbare Stellen.
7. �Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslösung in eine sterile Spritze auf. Spülen Sie alle Hohlräume und schwer 

erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
8. �Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spülen Sie sie unter laufendem warmem 

Leitungswasser ab.
9. �Bereiten Sie Enzol® (oder ein ähnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerät 

gemäß den Empfehlungen des Herstellers vor.
10. �Tauchen Sie die Instrumente vollständig in das Ultraschallreinigungsgerät und sorgen Sie dafür, dass sich 

Reinigungsmittel in den Hohlräumen befindet, indem Sie die Hohlräume ausspülen. Mindestens 3 Minuten mit 
Ultraschall behandeln.

11. �Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spülen Sie sie mindestens 2 Minuten unter 
fließendem deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

Reinigungsprozess ab Schritt 3.
KONTAKT
Globus Medical erreichen Sie unter 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Ein Handbuch zur Operationstechnik kann von 
Globus Medical bezogen werden.
STERILISATION
Diese Instrumente sind steril oder unsteril erhältlich.
Sterile Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitätsniveau von 10-6 SAL zu gewährleisten. 
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Poly-/Tyvek-Beutel verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem 
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte können als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht 
geöffnet oder beschädigt wurde. Sterile Instrumente erfüllen die vorgeschriebenen Grenzwerte für Pyrogene.
Unsterile Instrumente wurden zur Gewährleistung der Sterilität bis auf einen SAL-Wert von 10-6 validiert. Es wird 
empfohlen, von der FDA (US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehörde) zugelassenes Verpackungsmaterial 
gemäß Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, „Comprehensive Guide to 
Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“, zu verwenden. Der Endbenutzer ist dafür 
verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehör (wie z. B. Sterilisations-Umschlagtücher, Sterilisationsbeutel, 
chemische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die von der FDA für die ausgewählten 
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) freigegeben sind. 
Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehälters müssen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geräte 
und beladene Graphic Cases ordnungsgemäß zu sterilisieren:
• Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgeführt.
• �Es dürfen nur stabile Sterilisationsbehälter verwendet werden, die von der FDA zur Verwendung bei 

Dampfsterilisation mit Vorvakuum freigegeben sind.
• �Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehälters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-

Filterbereich von insgesamt 176 in2 (1135,5 cm²) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm) 
Durchmesser besitzt.

• �Es darf nur jeweils ein (1) beladener Grafik-Behälter oder dessen Inhalt direkt in einen stabilen 
Sterilisationsbehälter eingesetzt werden.

• �Freistehende Module/Racks oder Einzelgeräte müssen ohne Stapeln in einen Behälterkorb gestellt werden, 
um eine optimale Ventilation sicherzustellen.

• �Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behälters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit 
dem Hersteller des entsprechenden Behälters zu klären.

• �Weitere Informationen zur Verwendung stabiler Sterilisationsbehälter finden Sie in der Leitlinie AAMI ST79.
Bei UNSTERIL gelieferten Instrumenten wird eine Sterilisation (umhüllt oder im Behälter) wie folgt empfohlen:

Methode Zyklusart Temperatur Einwirkzeit Trockenzeit

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

Dampf Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Minuten 30 Minuten

Die Parameter wurden nur für die Sterilisation dieses Produkts 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 ordnungsgemäß aufgestellt, gewartet und kalibriert werden. Es müssen 
regelmäßige Tests zur Überprüfung der Abtötung aller Formen lebensfähiger Mikroorganismen durchgeführt werden.
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	 LE SYSTÈME D’ACCÈS RACHIDIEN CROSSWAY®	
DESCRIPTION
Le système d’ACCÈS RACHIDIEN CROSSWAY® est un système d’instruments qui est utilisé pour visualiser le 
rachis antérieur et y accéder de manière non invasive. Le système inclut divers guides, manchons, vis de fixation 
temporaire, mèches, fils-guide, et instruments chirurgicaux généraux. 
INDICATIONS
Le système d’ACCÈS RACHIDIEN CROSSWAY® est indiqué pour visualiser le rachis antérieur et y accéder de 
manière non invasive afin de faciliter diverses procédures chirurgicales telles que la réparation d’une hernie discale, 
une biopsie, ou un prélèvement d’os autogène. 
CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications sont notamment les suivantes (sans s’y limiter) :
• Infection systémique, infection ou inflammation localisée au site opératoire
• Fièvre ou leucocytose
• Allergie connue aux métaux
COMPLICATIONS ET ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES POSSIBLES
Avant l’intervention chirurgicale, il est recommandé d’informer les patients des risques encourus, susceptibles 
d’imposer une intervention supplémentaire :
• �Imprécision résultant d’une mise en place inadéquate des mèches ou des vis de fixation temporaire pouvant 

entraîner une lésion d’une structure neurologique ou vasculaire, une atteinte du canal rachidien, ou une 
compression des racines nerveuses.

CONDITIONNEMENT
Ces instruments peuvent être fournis pré-emballés et stériles ou non stériles. L’intégrité de l’emballage stérile 
doit être vérifiée pour s’assurer que la stérilité du contenu n’est pas compromise. Avant utilisation, le contenu du 
coffret doit être attentivement examiné pour s’assurer qu’aucun composant n’est endommagé. Les emballages ou 
produits endommagés ne doivent pas être utilisés et doivent être renvoyés à Globus Medical. Pendant l’opération 
chirurgicale, une fois la taille d’implant correcte déterminée, sortir les produits de l’emballage en appliquant une 
technique aseptique.
Les instruments fournis non stériles doivent être stérilisés à la vapeur avant utilisation, en suivant les instructions 
indiquées dans la section STÉRILISATION ci-après. Après avoir été utilisés ou exposés à des souillures, les 
instruments et les plateaux et boîtes d’instruments doivent être nettoyés en suivant les instructions indiquées dans 
la section NETTOYAGE ci-après.
MANIPULATION
Tous les instruments, plateaux et boîtes d’instruments doivent être traités avec soin. Une utilisation ou une 
manipulation inappropriée peut conduire à un endommagement et/ou à un éventuel dysfonctionnement. Le bon état 
de fonctionnement des produits doit être vérifié avant l’intervention chirurgicale. Une inspection de tous les produits 
s’impose avant leur utilisation pour vérifier qu’ils ne présentent aucune détérioration inacceptable telle qu’une 
corrosion (rouille, piqûres), une décoloration, des éraflures prononcées, des déformations, la présence de débris 
ou de résidus, un écaillage, une usure, des fissures, des joints fissurés, etc. Les instruments non fonctionnels ou 
endommagés ne doivent en aucun cas être utilisés, et doivent être renvoyés à Globus Medical.
NETTOYAGE
Tous les instruments pouvant être démontés doivent être désassemblés pour le nettoyage. Toutes les poignées 
doivent être détachées. Les instruments peuvent être remontés après la stérilisation. Les instruments doivent être 
nettoyés à l’aide de nettoyants neutres avant d’être stérilisés et posés sur un champ chirurgical stérile ou d’être 
renvoyés (le cas échéant) à Globus Medical.
Le nettoyage et la désinfection peuvent être effectués à l’aide de solvants sans aldéhyde portés à haute 
température. Pour le nettoyage et la décontamination, il est nécessaire d’utiliser des nettoyants neutres, puis de 
procéder à un rinçage à l’eau déionisée. Remarque : certaines solutions de nettoyage, telles que celles contenant 
du formol, du glutaraldéhyde, de l’eau de Javel et/ou d’autres nettoyants alcalins, sont susceptibles d’endommager 
certains dispositifs, en particulier les instruments ; ces solutions sont à proscrire.
Il convient d’appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-après pour le nettoyage des instruments et des 
plateaux et boîtes d’instruments dès lors qu’ils ont été utilisés ou exposés à une souillure et ce, préalablement à 
leur stérilisation :
1. �Immédiatement après utilisation, veiller à essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les 

immerger ou les recouvrir d’un linge humide pour éviter qu’ils ne sèchent.
2. Démonter tous les instruments qui peuvent l’être.
3. �Rincer les parties canulées des instruments sous l’eau courante du robinet pour éliminer toutes les souillures 

visibles. Rincer les lumières 3 fois au minimum, jusqu’à ce que l’eau en ressorte propre.
4. �Préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les recommandations du fabricant.
5. �Immerger les instruments dans le détergent et les laisser tremper pendant 2 minutes au minimum.
6. �Nettoyer méticuleusement les instruments à l’aide d’une brosse à poils doux. Utiliser un goupillon pour les 

lumières. Porter une attention particulière aux zones difficiles à atteindre.
7. �Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumières et les zones 

difficiles d’accès jusqu’à observer une absence totale de traces de souillure au niveau de l’écoulement.
8. �Retirer tous les instruments canulés du détergent et les rincer sous l’eau tiède du robinet.
9. �Dans un nettoyeur à ultrasons, préparer le détergent enzymatique (de type Enzol®) en suivant les 

recommandations du fabricant.
10. �Immerger complètement les instruments dans le nettoyeur à ultrasons et veiller à ce que le détergent pénètre 

dans les lumières en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.
11. �Retirer tous les instruments du détergent et les rincer sous un courant d’eau déionisée ou d’eau filtrée par 

osmose inverse pendant 2 minutes au minimum.
12. Sécher les instruments avec un chiffon doux et propre et à l’air comprimé filtré.
13. �Vérifier visuellement l’absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre 

la procédure de nettoyage à partir de l’étape 3.
INFORMATIONS DE CONTACT
Pour contacter Globus Medical, appeler le 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Pour obtenir un manuel de technique 
chirurgicale, contacter Globus Medical.

STÉRILISATION
Ces instruments sont fournis stériles ou non stériles.
Les instruments stériles sont stérilisés par rayonnement gamma, validé pour assurer un niveau d’assurance de 
stérilité SAL (Sterility Assurance Level) de 10-6. Les produits stériles sont conditionnés dans un tube contenu dans 
un sachet en polymère/Tyvek fermé par soudage à chaud. La date de péremption est indiquée sur l’étiquette de 
l’emballage. Ces produits sont considérés comme stériles sauf si leur emballage a été ouvert ou endommagé. Les 
instruments stériles sont conformes aux spécifications relatives aux limites des substances pyrogènes.
Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10-6. L’utilisation d’un 
emballage autorisé par la FDA est recommandée, conformément à la directive AAMI (Association for the 
Advancement of Medical Instrumentation) ST79, « Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility 
Assurance in Health Care Facilities » (Guide complet de la stérilisation à la vapeur et d’assurance de stérilité dans 
les établissements de soins de santé). Il incombe à l’utilisateur final d’utiliser uniquement des stérilisateurs et 
des accessoires (p. ex. : emballage/enveloppes de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs chimiques, 
indicateurs biologiques et cassettes de stérilisation) qui ont été approuvés par la FDA pour les spécifications du 
cycle de stérilisation choisi (temps et température). 
Si un conteneur de stérilisation rigide est utilisé, il est impératif de prendre en compte les éléments suivants afin de 
garantir la stérilisation correcte des dispositifs Globus et boîtes d’instruments chargées :
• Les paramètres de stérilisation recommandés sont indiqués dans le tableau ci-dessous.
• �Seuls des conteneurs de stérilisation rigides conçus pour la stérilisation à la vapeur avec pré-vide et 

approuvés par la FDA peuvent être utilisés.
• �Le conteneur de stérilisation rigide sélectionné doit comprendre une surface de filtration minimale de 

1 135 cm2 (176 po2) au total ou, au minimum, quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 po) de diamètre.
• �Au maximum, une (1) seule boîte d’instruments chargée, ou son contenu, peut être placé(e) directement dans 

un conteneur de stérilisation rigide.
• �Les modules/racks autonomes ou les dispositifs individuels doivent être placés dans un panier, sans être 

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 l’utilisation des 

conteneurs de stérilisation rigides.
Pour les instruments fournis NON STÉRILES, il est recommandé de procéder à une stérilisation (dans une enveloppe 
ou un conteneur) en utilisant les paramètres 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 paramètres sont validés pour la stérilisation de ce dispositif uniquement. Si d’autres produits sont ajoutés au 
stérilisateur, les paramètres recommandés ne seront pas valables et de nouveaux paramètres de cycle devront être 
définis par l’utilisateur. Le stérilisateur doit être correctement installé, entretenu et étalonné. Des tests doivent être 
effectués en continu pour confirmer l’inactivation de toutes les formes de micro-organismes viables.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

RÉFÉRENCE STÉRILISÉ PAR IRRADIATION

NUMÉRO DE LOT SYSTÈME DE BARRIÈRE STÉRILE

UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-JJ) CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

MISE EN GARDE REPRÉSENTANT AGRÉÉ DANS LA 
COMMUNAUTÉ EUROPÉENNE

À USAGE UNIQUE SEULEMENT REPRÉSENTANT AGRÉÉ  
EN SUISSE 

STERILIZE
2 NE PAS RESTÉRILISER FABRICANT

NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE  
EST ENDOMMAGÉ NON STÉRILE

QUANTITÉ DE PRODUITS DATE DE FABRICATION  
(AAAA-MM-JJ)

DISPOSITIF MÉDICAL UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION 
MÉDICALE

ITALIANO  	
INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA DI ACCESO  

	 ALLA COLONNA VERTEBRALE CROSSWAY®	
DESCRIZIONE
Il SISTEMA DI ACCESSO ALLA COLONNA VERTEBRALE CROSSWAY® è un sistema di strumentazione utilizzato 
per la visualizzazione e l’accesso mini-invasivo alla colonna vertebrale anteriore. Il sistema include varie guide, 
guaine, viti di fissazione temporanea, punte, fili guida e strumenti chirurgici generici. 
INDICAZIONI
Il SISTEMA DI ACCESSO ALLA COLONNA VERTEBRALE CROSSWAY® è indicato per la visualizzazione e l’accesso 
mini-invasivo alla colonna vertebrale anteriore al fine di agevolare diverse procedure chirurgiche, quali riparazione di 
disco erniato, biopsia o prelievo di osso autologo. 
CONTROINDICAZIONI
Le controindicazioni includono, a titolo esemplificativo:
• Infezione sistemica attiva, infezione o infiammazione localizzata del sito operatorio
• Febbre o leucocitosi
• Allergia nota ai metalli
COMPLICANZE E POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI
Prima dell’intervento, i pazienti devono essere informati dei seguenti possibili effetti collaterali, che possono 
comportare la necessità di ulteriori interventi chirurgici:
• �Procedimento impreciso con conseguente errato posizionamento delle punte o delle viti di fissazione temporanea, 

che potrebbe comportare la lesione di una struttura neurale o vascolare, la violazione del canale midollare o la 
compressione della radice nervosa.

CONFEZIONE
Questi strumenti possono essere forniti preconfezionati sterili e non sterili. L’integrità della confezione sterile deve 
essere controllata per assicurare che la sterilità del contenuto non sia stata compromessa. Tutti i componenti devono 
essere attentamente controllati per verificare che non siano danneggiati prima dell’uso. Se risultano danneggiati, la 
confezione o i prodotti non devono essere utilizzati ma rispediti a Globus Medical. Durante l’intervento chirurgico, 
una volta stabilite le dimensioni corrette, rimuovere i prodotti dalla confezione usando una tecnica asettica.
Gli strumenti forniti non sterili sono sterilizzati a vapore prima dell’uso, come descritto di seguito nella sezione 
STERILIZZAZIONE. Dopo l’uso o in caso di esposizione alla contaminazione, gli strumenti, i vassoi portastrumenti e i 
contenitori devono essere puliti come descritto di seguito nella sezione PULIZIA.
MANIPOLAZIONE
Tutti gli strumenti, i vassoi e i contenitori devono essere maneggiati con cura. L’uso o la manipolazione impropri 
possono provocare danni e/o possibili malfunzionamenti. I prodotti devono essere controllati per assicurare che 
funzionino correttamente prima dell’intervento chirurgico. Tutti i prodotti devono essere ispezionati prima dell’uso 
per controllare che non mostrino segni inaccettabili di deterioramento come corrosione (ruggine, irregolarità della 
superficie), scolorimento, presenza eccessiva di graffi, ammaccature, impurità, residui, desquamazione, usura, 
incrinature, sigillature rotte, ecc. Gli strumenti non funzionanti o danneggiati non devono essere utilizzati e devono 
essere 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. I prodotti 
devono essere puliti con detergenti neutri prima della sterilizzazione e dell’introduzione nel campo chirurgico sterile 
oppure (ove applicabile) restituiti a Globus Medical.
La pulizia e la disinfezione possono essere eseguite con solventi senza aldeidi a temperature più elevate. La pulizia e 
la decontaminazione devono includere l’utilizzo di detergenti neutri e il risciacquo con acqua deionizzata. Nota: certe 
soluzioni di pulizia contenenti formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini possono danneggiare 
alcuni dispositivi, in particolare gli strumenti, e pertanto non devono essere impiegate.
Per la pulizia degli strumenti, dei vassoi e dei contenitori dopo l’uso o l’esposizione alla contaminazione e prima della 
sterilizzazione devono essere adottati i seguenti metodi di pulizia:
1. �Subito dopo l’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 gli strumenti con acqua di rubinetto corrente per rimuovere tutto lo sporco visibile. Lavare 

ripetutamente i lumi, almeno 3 volte, finché non saranno visibilmente puliti.
4. �Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del 

fabbricante.
5. �Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per almeno 2 minuti.
6. �Utilizzare una spazzola a setole morbide per pulire accuratamente gli strumenti. Usare uno scovolino per pulire i 

lumi. Prestare particolare attenzione alle zone difficili da raggiungere.
7. �Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone più difficili 

da raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene più sporco visibile.
8. �Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua corrente di rubinetto tiepida.
9. �Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del 

fabbricante in un pulitore ultrasonico.
10. �Immergere completamente gli strumenti nel pulitore ultrasonico e verificare che il detergente penetri nei lumi 

irrigandoli. Sottoporre a ultrasuoni per un minimo di 3 minuti.
11. �Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli in acqua corrente deionizzata o trattata con osmosi 

inversa per almeno 2 minuti.
12. Asciugare gli strumenti con un panno morbido pulito e aria compressa filtrata.
13. �Controllare visivamente ciascuno strumento per accertarsi che non vi sia sporco visibile. In presenza di sporco 

visibile, ripetere nuovamente il processo di pulizia a cominciare dal punto 3.
CONTATTI
Globus Medical è raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Contattando Globus 
Medical è possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.
STERILIZZAZIONE
Questi strumenti possono essere forniti sterili o non sterili.
Gli strumenti sterili sono sterilizzati con raggi gamma mediante un processo di sterilizzazione convalidato per 
garantire un livello di assicurazione della sterilità (SAL) pari a 10-6. I prodotti sterili sono confezionati in un tubo 
all’interno di una busta in polietilene/Tyvek termosigillata. La data di scadenza è indicata sull’etichetta della 
confezione. Questi prodotti sono considerati sterili a meno che la confezione sia stata aperta o danneggiata. Gli 
strumenti sterili soddisfano le specifiche relative ai limiti dei pirogeni.
Gli strumenti non sterili sono stati convalidati per garantire un livello di assicurazione della sterilità (SAL) pari a 10-6. Si 
consiglia l’uso di un involucro approvato dalla FDA, conformemente alla norma ST79 dell’AAMI (Association for the 
Advancement of Medical Instrumentation) e alla Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance 
in Health Care Facilities (Guida completa alla sterilizzazione a vapore e garanzia di sterilità in strutture medico-
sanitarie). È responsabilità dell’utente finale utilizzare esclusivamente sterilizzatrici ed accessori (quali involucri di 
sterilizzazione, sacchetti di sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette di sterilizzazione) approvati 
dalla FDA per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura). 
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:
• I parametri di sterilizzazione raccomandati sono elencati nella tabella seguente.
• �Possono essere usati solo contenitori di sterilizzazione rigidi approvati dalla FDA idonei per la sterilizzazione a 

vapore con prevuoto.
• �Quando si sceglie un contenitore di sterilizzazione rigido, occorre che sia dotato di un’area di filtrazione minima 

totale di 1135,5 cm2 (176 in2) o di almeno quattro (4) filtri di 19 cm (7,5 in) di diametro.
• �In un contenitore di sterilizzazione rigido non è possibile inserire più di una (1) scatola metallica con gli 

strumenti o il rispettivo contenuto.
• �Per garantire una ventilazione ottimale, i moduli/rack autonomi o i dispositivi singoli devono essere posizionati, 

non impilati, in un cestello.
• �Osservare le istruzioni per l’uso fornite dal fabbricante del contenitore di sterilizzazione rigido; in caso di 

domande contattare il fabbricante del contenitore specifico per richiedere assistenza.
• �Per ulteriori informazioni riguardo all’uso dei contenitori di sterilizzazione rigidi, consultare la norma 

AAMI ST79.
Per gli strumenti forniti NON STERILI, si raccomanda di eseguire la procedura di sterilizzazione (con involucro o 
contenitore) come segue:

Metodo Tipo di ciclo Temperatura Tempo di 
esposizione

Tempo di 
asciugatura

Vapore Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 minuti 30 minuti

Vapore Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 minuti 30 minuti

Questi parametri sono convalidati solo per la sterilizzazione di questo dispositivo. In caso di aggiunta di altri 
prodotti nella sterilizzatrice, i parametri consigliati non saranno più validi e l’operatore dovrà stabilire nuovi parametri 
per il ciclo di sterilizzazione. La sterilizzatrice deve essere correttamente installata e sottoposta a manutenzione 
e calibrazione. Eseguire di continuo delle prove per accertare la completa inattivazione di tutte le forme di vita 
microbica.
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TRADUZIONE DEI SIMBOLI

NUMERO DI CATALOGO STERILIZZATO MEDIANTE 
IRRADIAZIONE

NUMERO DI LOTTO SISTEMA DI BARRIERA STERILE

UTILIZZARE ENTRO 
(AAAA-MM-GG)

CONSULTARE LE ISTRUZIONI 
PER L’USO

ATTENZIONE RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO 
NELLA COMUNITÀ EUROPEA

ESCLUSIVAMENTE MONOUSO RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO 
IN SVIZZERA 

STERILIZE
2 NON RISTERILIZZARE PRODUTTORE

NON UTILIZZARE SE LE 
CONFEZIONE È DANNEGGIATA NON STERILE

QUANTITÀ DI PRODOTTO DATA DI PRODUZIONE 
(AAAA-MM-GG)

DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

ESPAÑOL  	
INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA  

	 DE ACCESO ESPINAL CROSSWAY®	
DESCRIPCIÓN
El SISTEMA DE ACCESO ESPINAL CROSSWAY® se utiliza para una visualización y acceso a la columna anterior 
mínimamente invasivos. El sistema cuenta con varias guías, manguitos, tornillos de fijación temporal, brocas, 
alambres guía e instrumentos quirúrgicos en general. 
INDICACIONES
El SISTEMA DE ACCESO ESPINAL CROSSWAY® está indicado para una visualización y acceso a la columna 
anterior mínimamente invasivos en diversos procedimientos quirúrgicos, como la reparación de hernia discal, 
biopsia u obtención de hueso autólogo. 
CONTRAINDICACIONES
Entre otras:
• Infección sistémica, infección o inflamación en la zona de intervención
• Fiebre o leucocitosis
• Alergia conocida a metales
COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Antes de la intervención, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos 
adversos, que obligarían a realizar nuevas intervenciones:
• �Falta de precisión, con consecuencia de mala ubicación de brocas o tornillos de fijación temporal, que podría 

provocar lesiones en estructuras nerviosas o vasculares, invasión del conducto vertebral o compresión de raíces 
nerviosas.

ENVASES Y EMBALAJES
Estos instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados o no estériles. El envase de los instrumentos 
estériles debe examinarse con atención para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto debe 
comprobarse que ninguno de los componentes ha sufrido daño alguno. Los productos y embalajes dañados no 
deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugía, tras seleccionar el tamaño idóneo, extraiga los 
productos del envase con una técnica aséptica.
Los instrumentos se pueden suministrar no estériles y deben esterilizarse con vapor antes de su uso, como se 
describe en la sección ESTERILIZACIÓN, a continuación. Después del uso o de su exposición a la suciedad, los 
instrumentos y sus bandejas y cajas deben limpiarse según se describe en el apartado “LIMPIEZA” que se incluye 
a continuación.
MANEJO
Los instrumentos y sus bandejas y cajas deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo incorrecto puede causar 
daños y provocar un mal funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de 
proceder a la cirugía. Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de 
que no muestran ningún tipo de deterioro, como corrosión (óxido, picaduras), decoloración, exceso de rayaduras, 
muescas, suciedad y residuos, descamaciones, desgaste, grietas, precintos fracturados, etc. Los instrumentos 
dañados o con mal funcionamiento no deben utilizarse y se devolverán a Globus Medical.
LIMPIEZA
Todos los instrumentos que contengan piezas desmontables deben desmontarse antes de su limpieza. 
Asimismo, también es preciso desmontar todas las asas y volver a montar los instrumentos tras la esterilización. 
Se recomienda limpiar los productos con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo 
quirúrgico estéril o, en su caso, devolver el producto a Globus Medical.
La limpieza y desinfección se pueden realizar a temperaturas más altas con disolventes sin aldehídos. El proceso 
de limpieza y descontaminación debe incluir el uso de limpiadores neutros, seguido de un enjuague con agua 
desionizada. Nota: algunas soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehído, lejía u otros 
limpiadores alcalinos, pueden causar daños en algunos dispositivos, especialmente en los instrumentos, por lo que 
no deben utilizarse.
Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuación para limpiar los instrumentos, así como 
las bandejas y las cajas, tanto después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad como antes de su esterilización:
1. �Inmediatamente después de utilizar los instrumentos, es necesario limpiarlos con un paño para eliminar toda la 

suciedad visible y sumergirlos o cubrirlos con una toalla húmeda 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 solución salga limpia.
4. �Prepare Enzol® (o un detergente enzimático similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
5. �Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como mínimo.
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 atención especial a las zonas de difícil 
acceso.

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

8. �Retire los instrumentos del detergente y enjuáguelos con agua corriente templada.
9. �Prepare Enzol® (o un detergente enzimático similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las 

recomendaciones del fabricante.
10. �Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegúrese de que el detergente penetre y 

limpie el interior, los conductos y los orificios. Someta los instrumentos a ultrasonidos al menos tres (3) minutos.
11. �Retire los instrumentos del detergente y enjuáguelos con agua corriente desionizada o purificada por ósmosis 

inversa durante al menos dos (2) minutos.
12. Seque los instrumentos con un paño suave y aire presurizado filtrado.
13. �Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si existe suciedad 

visible, repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.
INFORMACIÓN DE CONTACTO
Para ponerse en contacto con Globus Medical, utilice el número 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a 
Globus Medical un manual de técnicas quirúrgicas.
ESTERILIZACIÓN
Estos implantes e instrumentos se suministran estériles o no estériles.
Los instrumentos estériles están esterilizados con radiación gamma y validados para garantizar un nivel certificado 
de esterilidad (SAL) de 10-6. Los productos estériles están envasados en tubos dentro de bolsas de Tyvek 
termoselladas. La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles 
a menos que el envase se haya abierto o esté dañado. Los instrumentos esterilizados cumplen las especificaciones 
de límites pirógenos.
Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10-6. 
Se recomienda utilizar una envoltura aprobada por la FDA, conforme al documento Advancement of Medical 
Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities. El usuario final es responsable de emplear solo esterilizadores y accesorios (paños, bolsas, indicadores 
químicos y biológicos y cartuchos) que cuenten con aprobación de la FDA para las especificaciones (tiempo y 
temperatura) del ciclo de esterilización elegido. 
Si utiliza un contenedor de esterilización rígido, tenga en cuenta los siguientes puntos para garantizar la 
esterilización correcta de los dispositivos y los maletines rígidos llenos de Globus:
• Los parámetros de esterilización recomendados se enumeran en la siguiente tabla.
• �Solo deben utilizarse contenedores de esterilización rígidos que cuenten con aprobación de la FDA para su 

uso en aplicaciones de esterilización por vapor con vacío previo.
• �Los contenedores de esterilización rígidos elegidos deben tener un área de filtración mínima de 1135,5 cm2 

(176 pulg.2) en total, o al menos cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de diámetro.
• �No coloque más de un (1) maletín rígido lleno (o su contenido) directamente en un contenedor de esterilización 

rígido.
• �Los módulos y bastidores autónomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta 

de contenedor para garantizar una ventilación óptima.
• �Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilización rígido; si tiene alguna duda, 

solicite ayuda al fabricante del contenedor en cuestión.
• �Consulte la norma AAMI ST79 para obtener información adicional sobre la utilización de contenedores de 

esterilización rígidos.
En el caso de instrumentos que se suministren NO ESTÉRILES, la esterilización recomendada (ya sea en paños o 
en contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de 
exposición

Tiempo de 
secado

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

Vapor Vacío previo 134°C (273 °F) 3 minutos 30 minutos

Los parámetros están validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se añaden otros productos al esterilizador, 
los parámetros recomendados no serán válidos y el usuario deberá establecer nuevos parámetros para el ciclo. 
El aparato de esterilización ha de estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas 
frecuentes para confirmar la inactivación de todo tipo de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SÍMBOLOS

N.º DE CATÁLOGO ESTERILIZADO CON RADIACIÓN

N.º DE LOTE SISTEMA DE BARRERA ESTÉRIL

USAR ANTES DE (AAAA-MM-DD) CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES 
DE USO

PRECAUCIÓN REPRESENTANTE AUTORIZADO 
EN LA UNIÓN EUROPEA

UN SOLO USO REPRESENTANTE AUTORIZADO  
EN SUIZA 

STERILIZE
2 NO REESTERILIZAR FABRICANTE

NO UTILIZAR EL PRODUCTO 
SI EL ENVASE ESTÁ DAÑADO NO ESTÉRIL

CANTIDAD DE PRODUCTO FECHA DE FABRICACIÓN  
(AAAA-MM-DD)

PRODUCTO SANITARIO SOLO CON RECETA MÉDICA

PORTUGUÊS  	
INFORMAÇÕES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA  

	 DE ACESSO ESPINAL CROSSWAY®	
DESCRIÇÃO
O Sistema de ACESSO ESPINAL CROSSWAY® consiste num sistema de instrumentos usado para a visualização 
e o acesso minimamente invasivos à coluna vertebral anterior. O sistema inclui vários guias, mangas, parafusos de 
fixação temporária, brocas cirúrgicas, fios-guia e instrumentos cirúrgicos gerais. 
INDICAÇÕES
O Sistema de ACESSO ESPINAL CROSSWAY® está indicado para a visualização e o acesso minimamente 
invasivos à coluna vertebral anterior, servindo como auxílio em vários procedimentos cirúrgicos como de reparação 
de hérnias discais, biopsias ou colheita de osso autógeno. 
CONTRAINDICAÇÕES
Incluem mas não se limitam a:
• Infeção sistémica, infeção ou inflamação localizadas no local cirúrgico
• Febre ou leucocitose
• Alergia conhecida ao metal
COMPLICAÇÕES E EFEITOS ADVERSOS POSSÍVEIS
Antes da cirurgia, os doentes deverão ser alertados para os seguintes efeitos adversos, que poderão implicar 
cirurgia adicional:
• �Imprecisões que deem origem à colocação errada das brocas cirúrgicas ou dos parafusos de fixação temporária 

podem levar a lesões de estruturas nervosas ou vasculares, à violação do canal espinal ou à compressão de 
raízes nervosas.
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EMBALAGEM
Estes instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados estéreis e não estéreis. A integridade da embalagem 
estéril deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do conteúdo não está comprometida. Todos os 
componentes devem ser cuidadosamente verificados relativamente à ausência de danos antes de serem utilizados. 
As embalagens ou produtos danificados não devem ser utilizados e devem ser devolvidos à Globus Medical. 
Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os produtos da embalagem 
utilizando uma técnica asséptica.
Os instrumentos fornecidos não estéreis são esterilizados por vapor antes da utilização, conforme o descrito na 
secção ESTERILIZAÇÃO que se segue. Após a utilização ou exposição a detritos, os instrumentos e os tabuleiros e 
estojos dos instrumentos devem ser limpos, conforme o descrito na secção LIMPEZA seguinte.
MANUSEAMENTO
Todos os instrumentos, os tabuleiros dos instrumentos e os estojos devem ser manuseados com cuidado. Uma 
utilização ou manipulação inadequadas pode originar danos e/ou um possível funcionamento inadequado. Antes da 
cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir que estão a funcionar corretamente. Todos os produtos 
devem ser inspecionados antes da utilização para garantir que não existe uma deterioração inaceitável, tal como 
corrosão (ou seja, ferrugem), descoloração, riscos excessivos, entalhes, sujidade, resíduos, descamação, desgaste, 
fissuras, vedantes fissurados, etc. Produtos não funcionantes ou danificados não devem ser utilizados e devem ser 
devolvidos à Globus Medical.
LIMPEZA
Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder à sua limpeza. 
Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderão ser montados novamente após a esterilização. 
Os produtos devem ser limpos com detergentes neutros antes da esterilização e da introdução num campo 
cirúrgico estéril ou, se aplicável, da sua devolução à Globus Medical.
A limpeza e a desinfeção podem ser realizadas com solventes isentos de aldeído, a temperaturas mais elevadas. 
A limpeza e a descontaminação devem incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com água 
desionizada. Nota: algumas soluções de limpeza, como as que contêm formol, glutaraldeido, lixívia e/ou outros 
detergentes alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que não devem ser 
utilizadas.
Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de instrumentos 
e estojos após a utilização ou exposição a detritos, e antes da esterilização:
1. �Imediatamente após a utilização, certifique-se de que os instrumentos são limpos com um pano para remover 

detritos visíveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano húmido.
2. Desmonte todos os instrumentos que possam ser desmontados.
3. �Enxague os instrumentos com água corrente da torneira para remover os detritos visíveis. Irrigue os lúmenes pelo 

menos 3 vezes, até ficarem limpos.
4. �Prepare Enzol® (ou um detergente enzimático similar) de acordo com as recomendações do fabricante.
5. �Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um período mínimo de 2 minutos.
6. �Utilize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhão para os 

lúmenes. Preste particular atenção a zonas de difícil acesso.
7. �Encha uma seringa estéril com solução de detergente enzimático. Irrigue os lúmenes e as zonas de difícil acesso 

até não serem visíveis detritos a sair dessas zonas.
8. �Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com água quente corrente da torneira.
9. �Prepare Enzol® (ou um detergente enzimático semelhante) de acordo com as recomendações do fabricante num 

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

detergente chega aos lúmenes irrigando os lúmenes. Proceda à sonicação durante um período mínimo de 
3 minutos.

11. �Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com água desionizada corrente ou água de osmose inversa 
durante um período mínimo de 2 minutos.

12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.
13. �Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente à existência de detritos visíveis. Se estiverem 

presentes detritos visíveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.
INFORMAÇÕES PARA CONTACTO
A Globus Medical pode ser contactada através do número 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Poderá obter um manual 
da técnica cirúrgica contactando a Globus Medical.
ESTERILIZAÇÃO
Estes instrumentos podem estar disponíveis esterilizados ou não esterilizados.
Os instrumentos estéreis são esterilizados por radiação gama, para assegurar um nível de garantia de esterilidade 
(SAL) de 10-6. Os produtos estéreis são embalados num tubo dentro de uma bolsa de poli/Tyvek termicamente 
selada. O prazo de validade está impresso no rótulo da embalagem. Estes produtos são considerados estéreis, 
exceto nas situações em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada. Os instrumentos estéreis 
cumprem as especificações do limite de agentes pirogénicos.
Os instrumentos não estéreis foram validados para assegurar um nível de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6. 
Recomenda-se a utilização de um invólucro autorizado pela FDA, de acordo com a norma ST79, Comprehensive 
Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities da Association for the Advancement 
of Medical Instrumentation (AAMI). O utilizador final é responsável por utilizar apenas esterilizadores e acessórios 
(como invólucros de esterilização, bolsas de esterilização, indicadores químicos, indicadores biológicos e cassetes 
de esterilização) que tenham sido autorizados pela FDA para as especificações (tempo e temperatura) do ciclo de 
esterilização selecionado. 
Quando utilizar um recipiente de esterilização rígido, devem ser tidos em consideração os seguintes aspetos para a 
esterilização adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:
• Os parâmetros de esterilização recomendados são listados na tabela a seguir.
• �Só podem ser utilizados recipientes de esterilização rígidos autorizados pela FDA para uso com esterilização 

por vapor pré-vácuo.
• �Quando selecionar um recipiente de esterilização rígido, este deve ter uma área de filtro mínima de 1135,5 cm2 

no total, ou um mínimo de quatro (4) filtros com 19 cm de diâmetro.
• �Não pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu conteúdo diretamente num recipiente 

de esterilização rígido.
• �Os módulos/suportes autónomos ou dispositivos únicos deverão ser colocados, sem ficarem empilhados, 

num recipiente em forma de cesto para garantir uma ventilação perfeita.
• �As instruções de utilização do fabricante do recipiente de esterilização rígido devem ser seguidas. Caso 

surjam dúvidas, contacte o fabricante do recipiente específico para obter orientação.
• �Consulte a norma AAMI ST79 para obter informações adicionais relativamente à utilização de recipientes de 

esterilização rígidos.
No caso de instrumentos fornecidos NÃO ESTERILIZADOS, recomenda-se a sua esterilização (num invólucro ou 
recipiente) como indicado a seguir:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de 
exposição

Tempo de 
secagem

Vapor Pré-vácuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos

Vapor Pré-vácuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos

Estes parâmetros estão validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros 
produtos ao esterilizador, os parâmetros recomendados não são válidos e devem ser estabelecidos novos 
parâmetros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador deve ser alvo de instalação, manutenção e calibração adequadas. 
Devem ser efetuados testes permanentes para confirmar a inativação de todas as formas de microrganismos 
viáveis.

TRADUÇÃO DOS SÍMBOLOS

NÚMERO DE CATÁLOGO ESTERILIZADO POR IRRADIAÇÃO

NÚMERO DE LOTE SISTEMA DE BARREIRA ESTÉRIL

DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD) CONSULTE AS INSTRUÇÕES 
DE UTILIZAÇÃO

CUIDADO REPRESENTANTE AUTORIZADO 
NA COMUNIDADE EUROPEIA

PARA UMA ÚNICA UTILIZAÇÃO REPRESENTANTE AUTORIZADO  
NA SUÍÇA 

STERILIZE
2 NÃO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE

NÃO UTILIZAR SE A EMBALAGEM  
ESTIVER DANIFICADA NÃO ESTÉRIL

QUANTIDADE DE PRODUTO DATA DE FABRICO  
(AAAA-MM-DD)

DISPOSITIVO MÉDICO UTILIZAÇÃO APENAS MEDIANTE 
PRESCRIÇÃO

NEDERLANDS  	
BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET  

	 CROSSWAY® SPINALE TOEGANGSSYSTEEM	
BESCHRIJVING
Het CROSSWAY® SPINALE TOEGANGSSYSTEEM is een systeem van instrumenten die worden gebruikt voor 
minimaal invasieve visualisatie en toegang tot de anterieure wervelkolom. Het systeem omvat diverse geleiders, 
hulzen, tijdelijke fixatieschroeven, boren, voerdraden en algemene chirurgische instrumenten. 
INDICATIES
Het CROSSWAY® SPINALE TOEGANGSSYSTEEM is geïndiceerd voor minimaal invasieve visualisatie en toegang tot 
de anterieure wervelkolom, als hulpmiddel bij diverse chirurgische procedures zoals hernia-operaties, biopsieën of 
het oogsten van autogeen bot. 
CONTRA-INDICATIES
Bestaan uit,maar beperken zich niet tot, de volgende:
• Systemische infectie; infectie of ontsteking in het operatiegebied
• Koorts of leukocytose
• Bekende metaalallergie
COMPLICATIES EN MOGELIJKE BIJWERKINGEN
Voorafgaand aan de operatie moet de patiënt gewezen worden op de volgende mogelijke bijwerkingen, waardoor 
mogelijk aanvullende chirurgie nodig zal zijn:
• �Onnauwkeurigheid die resulteert in foutieve plaatsing van de boren of tijdelijke fixatieschroeven zou kunnen leiden 

tot verwonding van zenuw- of vaatstructuren, beschadiging van het wervelkanaal en zenuwwortelcompressie.
VERPAKKING
Deze instrumenten kunnen voorverpakt en steriel of niet-steriel worden geleverd. De gaafheid van de steriele 
verpakking moet gecontroleerd worden om zeker te stellen dat de inhoud nog steriel is. Alle onderdelen moeten 
vóór gebruik zorgvuldig worden gecontroleerd om beschadiging uit 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 tijdens de operatie de producten uit de verpakking middels een aseptische techniek.
Instrumenten die niet-steriel worden geleverd, worden voor gebruik met stoom gesteriliseerd, zoals hierna 
beschreven in de rubriek STERILISATIE. Na gebruik of na blootstelling aan verontreiniging dienen instrumenten, 
instrumententrays en -cassettes te worden gereinigd zoals hierna beschreven in de rubriek REINIGING.
HANTERING
Alle instrumenten, instrumententrays en -cassettes dienen met zorg te worden behandeld. Het onjuist hanteren 
of gebruiken kan leiden tot beschadiging of disfunctie. Voordat producten tijdens chirurgie worden gebruikt, dient 
gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle producten dienen voor gebruik te worden geïnspecteerd om 
gebreken als corrosie (bv. roest, putjes), verkleuring, te diepe krassen, kerven, debris, residuen, afschilfering, slijtage, 
barsten, gebarsten afdichtingen, etc. uit te sluiten. Niet-werkende of beschadigde instrumenten mogen niet worden 
gebruikt en dienen te worden geretourneerd 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 mogen weer in elkaar worden gezet na de sterilisatie. 
De producten moeten worden gereinigd met neutrale reinigingsmiddelen voordat ze gesteriliseerd en in een steriel 
chirurgisch veld gebracht worden, of (indien van toepassing) voordat het product geretourneerd wordt naar Globus 
Medical.
Reiniging en desinfectie kan worden uitgevoerd met aldehyde-vrije oplosmiddelen bij hogere temperaturen. 
Voor reiniging en ontsmetting moeten neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt, gevolgd door afspoelen met 
gedeïoniseerd water. Opmerking: bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met formaline, glutaaraldehyde, 
bleekmiddel en/of andere alkalische reinigingsmiddelen kunnen beschadiging veroorzaken aan bepaalde 
hulpmiddelen, in het bijzonder instrumenten; deze oplossingen mogen niet gebruikt worden.
Bij het reinigen van instrumenten, instrumententrays en -cassettes 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 alle zichtbare verontreiniging te verwijderen en voorkom 

opdrogen door ze onder te dompelen of te bedekken met een vochtige doek.
2. Haal alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, uit elkaar.
3. �Spoel de instrumenten af onder stromend kraanwater om alle zichtbare verontreiniging te verwijderen. Spoel de 

lumina minimaal 3 maal door, tot het water dat eruit komt schoon is.
4. �Maak Enzol® (of een 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 moeilijk te bereiken gebieden.
7. �Zuig de enzymatische reinigingsoplossing op met een steriele injectiespuit. Spoel alle lumina en moeilijk bereikbare 

gebieden door tot er op het oog geen vuil meer uit komt.
8. �Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
9. �Maak Enzol® (of een soortgelijk enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant in 

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

reinigingsmiddel in de lumina komt door deze door te spoelen. Voer ultrasone reiniging uit gedurende minimaal 
3 minuten.

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

12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde perslucht.
13. �Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaal de 

reinigingsprocedure dan vanaf stap 3.
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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 instrumenten kunnen steriel of niet-steriel verkrijgbaar zijn.
Steriele instrumenten zijn gesteriliseerd met gammastraling voor een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van 10-6. 
Steriele producten zijn verpakt in een tubus in een door hitte gesealde poly/Tyvek-zak. De uiterste gebruiksdatum 
staat op het verpakkingsetiket. Deze producten zijn steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Steriele 
instrumenten voldoen aan pyrogeenlimiet-specificaties.
Niet-steriele instrumenten zijn gevalideerd voor een SAL van 10-6. Het gebruik van een door de FDA goedgekeurde 
verpakking wordt aanbevolen in overeenstemming met de Comprehensive 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 sterilisatoren en accessoires (zoals 
sterilisatieverpakkingen, sterilisatiezakken, chemische indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiecassettes) te 
gebruiken die zijn goedgekeurd door de FDA voor de gekozen sterilisatiecyclusspecificaties (tijd 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 door de FDA goedgekeurde stijve sterilisatiecontainers voor gebruik met pre-vacuüm stoomsterilisatie 

mogen worden gebruikt.
• �Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal 

1135,5 cm2 (176 inch2) te hebben of minimaal vier (4) filters met elk een diameter van 19 cm (7,5 inch).
• �In een stijve sterilisatiecontainer mag niet meer dan één (1) gevulde cassette of de inhoud ervan worden 

geplaatst.
• �Voor optimale ventilatie dienen afzonderlijke modules/rekken of afzonderlijke instrumenten zonder stapeling te 

worden geplaatst in een containermand.
• �Houd u aan de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de stijve sterilisatiecontainers, en neem bij vragen 

contact op met de fabrikant van de betreffende container.
• �Zie AAMI ST79 voor verdere informatie over het gebruik van stijve sterilisatiecontainers.
Voor instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, adviseren wij sterilisatie (verpakt of in container) als volgt:

Methode Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd Droogtijd

Stoom Pre-vacuüm 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten

Stoom Pre-vacuüm 134 °C (273°F) 3 minuten 30 minuten

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

BETEKENIS VAN SYMBOLEN

CATALOGUSNUMMER GESTERILISEERD MIDDELS 
STRALING

PARTIJNUMMER STERIEL BARRIÈRESYSTEEM

TE GEBRUIKEN VÓÓR 
(JJJJ-MM-DD)

RAADPLEEG DE 
GEBRUIKSAANWIJZING

VOORZICHTIG
GEAUTORISEERDE 
VERTEGENWOORDIGER IN DE 
EUROPESE GEMEENSCHAP

ALEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
GEAUTORISEERDE 
VERTEGENWOORDIGER  
IN ZWITSERLAND 
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NIET GEBRUIKEN ALS DE 
VERPAKKING BESCHADIGD IS NIET-STERIEL

PRODUCTHOEVEELHEID PRODUCTIEDATUM  
(JJJJ-MM-DD)

MEDISCH HULPMIDDEL ALLEEN OP RECEPT

SVENSKA  	
VIKTIG INFORMATION OM CROSSWAY® SYSTEM  

	 FÖR ÅTKOMST TILL RYGGRADEN	
BESKRIVNING
CROSSWAY® SYSTEM FÖR ÅTKOMST TILL RYGGRADEN är ett instrumentsystem som används för minimalt 
invasiv visualisering och åtkomst till den främre ryggraden. Systemet inkluderar olika guider, hylsor, provisoriska 
fixeringsskruvar, borrar, styrtrådar och allmänna kirurgiska instrument. 
INDIKATIONER
CROSSWAY® SYSTEM FÖR ÅTKOMST TILL RYGGRADEN är avsett för minimalt invasiv visualisering och åtkomst 
till den främre ryggraden såsom hjälpmedel vid olika kirurgiska ingrepp såsom diskreparation med bråck, biopsi eller 
förvärv av autogen benvävnad. 
KONTRAINDIKATIONER
Inkluderar men är inte begränsade till:
• Systeminfektion, infektion eller inflammation vid operationsstället
• Feber eller leukocytos
• Känd metallallergi
KOMPLIKATIONER OCH MÖJLIGA NEGATIVA EFFEKTER
Före operationen bör patienterna informeras om följande möjliga negativa effekter som kan kräva ytterligare ingrepp:
• �Onoggrannhet som resulterar i felplacering av borrarna eller de provisoriska fixeringsskruvarna kan leda till nerv- 

eller vaskulära strukturskador, spinalkanalintrång eller nervrotskomprimering.
FÖRPACKNING
Dessa instrument kan levereras förpackade sterila och icke-sterila. Integriteten hos den yttre förpackningen bör 
kontrolleras för att säkerställa att innehållets sterilitet inte har äventyrats. Alla komponenter bör noga kontrolleras 
för att säkerställa att inga komponenter är skadade före användning. Skadade förpackningar eller produkter får inte 
användas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, när korrekt storlek har fastställts, ska produkterna 
tas ut ur förpackningen med aseptisk teknik.
Instrument som levereras icke-sterila ska ångsteriliseras före användning enligt beskrivning i avsnittet 
STERILISERING nedan. Efter användning eller exponering för smuts måste instrument, instrumentbrickor och lådor 
rengöras enligt beskrivning i avsnittet RENGÖRING nedan.
HANTERING
Alla instrument samt instrumentbrickor och lådor ska hanteras med varsamhet. Felaktig användning eller hantering 
kan leda till skador och/eller funktionsfel. Kontrollera att produkterna är i funktionsdugligt skick före operation. 
Alla produkter ska inspekteras före användning för att tillförsäkra att ingen oacceptabel försämring förekommer, 
t.ex. korrosion (dvs. rost, gravrost), missfärgning, kraftiga repor, jack, smuts, avlagring, flagning, slitage, sprickor, 
spruckna tätningar, etc. Ej fungerande eller skadade produkter får inte användas och ska returneras till Globus 
Medical.
RENGÖRING
Alla instrument som kan demonteras måste demonteras före rengöring. Alla handtag måste demonteras. 
Instrumenten kan monteras igen efter sterilisering. Produkterna ska rengöras med neutrala rengöringsmedel före 
sterilisering och införsel i det sterila, kirurgiska området eller (om tillämpligt) returnering av en produkt till Globus 
Medical.
Rengöring och desinficering kan utföras med aldehydfria lösningsmedel vid högre temperaturer. Vid rengöring 
och dekontaminering måste neutrala rengöringsmedel användas och åtföljas av sköljning med avjoniserat vatten. 
Anmärkning: Vissa rengöringslösningar, t.ex. sådana som innehåller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/
eller alkaliska rengöringsmedel, kan skada vissa enheter och särskilt instrument. Sådana lösningar bör därför inte 
användas.
Följande rengöringsmetoder bör följas vid rengöring av instrument och instrumentbrickor samt instrumentlådor efter 
användning eller exponering för smuts och före sterilisering:
1. �Omedelbart efter användning, se till att instrumenten torkas av för att avlägsna all synlig smuts och se till att de 

inte torkar genom att blötlägga dem eller täcka över dem med en våt handduk.
2. Demontera alla instrument som kan demonteras.
3. �Skölj instrumenten under rinnande kranvatten för att avlägsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 gånger tills 

de är rena.
4. �Förbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengöringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.
5. �Blötlägg instrumenten i rengöringsmedlet i minst 2 minuter.
6. �Använd en mjuk borste för att noga rengöra instrumenten. Använd en piprensare för eventuella lumen. Var särskilt 

noga med områden som är svåra att komma åt.
7. �Sug upp det enzymatiska rengöringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och svåråtkomliga områden tills 

ingen mer smuts kommer ut.
8. �Avlägsna instrumenten från rengöringsmedlet och skölj dem under rinnande, varmt kranvatten.
9. �Förbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengöringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer i en 

ultraljudsrengörare.
10. �Sänk ned instrumenten helt och hållet i ultraljudsrengöraren och spola lumen för att säkerställa att de exponeras 

för rengöringsmedlet. Rengör med ultraljud i minst 3 minuter.
11. �Avlägsna instrumenten från rengöringsmedlet och skölj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller ”omvänd 

osmos”-vatten i minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.
13. �Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa 

rengöringsproceduren från steg 3.
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical på 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhållas från 
Globus Medical.
STERILISERING
Dessa instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.
Sterila instrument är steriliserade med gammastrålning och är validerade för att säkerställa en sterilitetsnivå 
(Sterility Assurance Level, SAL) på 10-6. Sterila produkter förpackas i ett rör i en värmeförseglad poly/Tyvek-påse. 
Utgångsdatumet anges på förpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om förpackningen inte har 
öppnats eller skadats. Sterila instrument uppfyller specifikationerna för febergräns.
Icke-sterila instrument har validerats för att säkerställa en SAL-nivå på 10-6. Användning av ett omslag som godkänts 
av FDA (USA:s läkemedelsverk) rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation 
(AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det 
åligger slutanvändaren att endast använda steriliserare och tillbehör (såsom steriliseringsomslag, steriliseringspåsar, 
kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som har godkänts av FDA för den valda 
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur). 
När en styv steriliseringsbehållare används måste följande observeras för att säkerställa en korrekt sterilisering av 
enheter och metallskrin med implantat/tillbehör från Globus:
• Rekommenderade parametrar för sterilisering anges i tabellen nedan.
• Endast av FDA godkända, styva steriliseringsbehållare för användning vid ångsterilisering med förvakuum får 
användas.
• �Den styva steriliseringsbehållaren måste ha en minsta filteryta på totalt 176 in2 eller minst fyra (4) filter med 

7,5 tums diameter.
• Inte mer än ett (1) metallskrin eller dess innehåll får placeras direkt i en styv steriliseringsbehållare.
• �Fristående moduler/ställ eller enskilda enheter måste placeras, utan att staplas, i en korgbehållare för att 

säkerställa optimal ventilation.
• �Bruksanvisningen från tillverkaren av den styva steriliseringsbehållaren måste följas. Om frågor uppstår, 

kontakta tillverkaren av den specifika behållaren för vägledning.
• �Se AAMI ST79 för mer information om användning av styva steriliseringsbehållare.
För instrument som levereras ICKE-STERILA rekommenderas sterilisering (med omslag eller behållare) enligt 
följande:

Metod Cykeltyp Temperatur Exponeringstid Torktid

Ånga Förvakuum 132 °C (270 °F) 4 minuter 30 minuter

Ånga Förvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter 30 minuter

Dessa parametrar har validerats för sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter läggs till i steriliseraren 
är de rekommenderade parametrarna inte längre giltiga och nya parametrar för steriliseringscykeln måste fastställas 
av användaren. Steriliseraren måste installeras, underhållas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester måste 
genomföras för att bekräfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.

FÖRKLARING AV SYMBOLER

KATALOGNUMMER STERILISERAD MED BESTRÅLNING

PARTINUMMER STERILT BARRIÄRSYSTEM

ANVÄND FÖRE (ÅÅÅÅ-MM-DD) SE BRUKSANVISNINGEN

FÖRSIKTIGHET AUKTORISERAD REPRESENTANT 
INOM EU

ENDAST FÖR ENGÅNGSBRUK AUKTORISERAD REPRESENTANT  
I SCHWEIZ 

STERILIZE
2 FÅR INTE OMSTERILISERAS TILLVERKARE

FÅR INTE ANVÄNDAS OM 
FÖRPACKNINGEN ÄR SKADAD ICKE-STERIL

PRODUKTKVANTITET TILLVERKNINGSDATUM  
(ÅÅÅÅ-MM-DD)

MEDICINTEKNISK PRODUKT ENDAST PÅ LÄKARORDINATION

DANSK  	
VIGTIGE OPLYSNINGER OM CROSSWAY®  

		  SPINALT ADGANGSSYSTEM	
BESKRIVELSE
CROSSWAY® SPINALT ADGANGSSYSTEM er et instrumentsystem, der bruges til minimal invasiv visualisering og 
adgang til den anteriore rygrad. Dette system inkluderer forskellige holdere, manchetter, midlertidige fikseringsskruer, 
bor, guidewirer og generelle kirurgiske instrumenter. 
INDIKATIONER
CROSSWAY® SPINALT ADGANGSSYSTEM er beregnet til minimal invasiv visualisering og adgang til den anteriore 
rygrad som hjælp i forskellige kirurgiske procedurer som for eksempel reparation af diskusprolaps, biopsi eller 
autogen knoglehøst. 
KONTRAINDIKATIONER
Inkluderer, men er ikke begrænset til:
• Systemisk infektion, infektion eller inflammation på operationsstedet
• Feber eller leukocytose
• Kendt metalallergi
KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER
Før operationen skal patienten gøres opmærksom på følgende mulige bivirkninger, der kan gøre yderligere indgreb 
nødvendige:
• �Unøjagtighed, der resulterer i forkert placering af boret eller den midlertidige fikseringsskrue, kan føre til neural eller 

vaskulær strukturskade, skade på rygmarven eller klemning af nerveroden.
INDPAKNING
Disse instrumenter kan leveres indpakket sterile og ikke sterile. Integriteten af den sterile indpakning skal kontrolleres 
for at sikre, at indholdets sterilitet ikke er kompromitteret. Alle komponenter skal kontrolleres omhyggeligt for at sikre, 
at de ikke er beskadiget. Beskadiget indpakning eller produkter må ikke anvendes og skal returneres til Globus 
Medical. Under operationen tages produkterne ud af pakken med en steril teknik, efter at den korrekte størrelse er 
bestemt.
Instrumenter, der leveres ikke-sterile, skal dampsteriliseres før brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder. 
Efter brug eller efter udsættelse for snavs skal instrumenterne, instrumentbakkerne- og æskerne rengøres, som 
angivet i afsnittet RENGØRING herunder.
HÅNDTERING
Alle instrumenter, instrumentbakker og -æsker implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller håndtering 
kan medføre skader og/eller føre til forkert funktion. Før operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at 
de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres før brug for at sikre, at der ikke er uacceptabel nedbrydning (som 
for eksempel rust, huller) misfarvning, overdreven ridsning, skår, snavs, rester, afskalning, slid, revner, revnede 
forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, må ikke anvendes og skal returneres 
til Globus Medical.
RENGØRING
Alle instrumenter, der kan skilles ad, skal skilles ad inden rengøringen. Alle håndtag skal tages af. Instrumenterne kan 
samles igen efter steriliseringen. Produkterne skal rengøres med et neutralt rengøringsmiddel, før de steriliseres og 
føres ind i et sterilt operationsfelt eller (hvis det er relevant) sendes tilbage til Globus Medical.
Rengøring og desinficering skal udføres med aldehydfrie rengøringsmidler ved høje temperaturer. Rengøring og 
dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengøringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemærk: 
Visse rengøringsopløsninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske rengøringsmidler, der 
kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse opløsninger må ikke anvendes.
Følgende rengøringsmetode anvendes, når instrumenter og instrumentbakker og -æsker rengøres efter brug eller 
udsættelse for snavs, eller før de skal steriliseres:
1. �Umiddelbart efter brug skal instrumenterne tørres af for at fjerne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at 

lægge dem i en opløsning eller dække dem med et fugtigt klæde.
2. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.
3. �Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fjerne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen 

mindst 3 gange, indtil lumenet er skyllet rent.
4. �Klargør Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengøringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.
5. �Læg instrumenterne i et rengøringsmiddel, og lad dem ligge i blød i mindst 2 minutter.
6. �Brug en blød børste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Vær specielt opmærksom 

på områder, der er vanskeligt tilgængelige.
7. �Fyld en steril sprøjte med rengøringsopløsningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgængelige områder, indtil der 

ikke længere ses snavs omkring udgangen.
8. �Tag instrumenterne op af rengøringsopløsningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.
9. �Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengøringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens 

anvisninger.
10. �Læg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med 

rengøringsmidlet. Behandl med ultralyd i mindst 3 minutter.
11. �Tag instrumenterne op af rengøringsopløsningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand 

i mindst 2 minutter.
12. Aftør instrumenterne med en ren, blød klud og filtreret trykluft.
13. �Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengøringsprocessen 

fra trin 3.
KONTAKTOPLYSNINGER
Globus Medical kan kontaktes på 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fås ved 
henvendelse til Globus Medical.
STERILISATION
Disse instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.
Sterile instrumenter er steriliseret med gammastråling for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) på 10-6. Sterile 
produkter er pakket i et rør inde i en varmeforseglet poly-/ Tyvek-pose. Udløbsdatoen findes på mærkatet på 
emballagen. Disse produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er åbnet eller beskadiget. Sterile 
instrumenter opfylder specifikationerne for pyrogengrænsen.
Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL på 10-6. Det anbefales, at der anvendes en FDA-godkendt 
indpakning iht. AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization 
and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehør 
(som for eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsæsker), 
der er godkendt af FDA, til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur). 
Når der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og 
fyldte instrumentæsker væres opmærksom på følgende:
• De anbefalede steriliseringssparametre angives i nedenstående tabel.
• Til dampsterilisation med prævakuum må der kun anvendes FDA-godkendte stive sterilisationsbeholdere.
• �Når der vælges en stiv steriliseringsbeholder, skal den have et filtreringsområde på i alt mindst 1135,5 cm2 eller 

mindst fire (4) filterindlæg med en diameter på 19 cm.
• Der kan ikke placeres mere end en (1) fyldt instrumentæske eller dens indhold i en stiv sterilisationsbeholder.
• �For at sikre en optimal ventilation skal selvstændige moduler/stativer eller enkelte enheder placeres i en 

kurvebeholder, uden at de stables.
• �Følg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstår spørgsmål, kontaktes producenten 

af den pågældende beholder.
• �Der henvises til AAMI ST79 vedr. yderligere oplysninger om brug af stive sterilisationsbeholdere.
Det anbefales at sterilisere instrumenter, der leveres IKKE-STERILE, (indpakket eller i beholdere) således:

Metode Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Tørretid

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

Damp Prævakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 30 minutter

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren også lastes med andet udstyr, er 
de anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfælde fastslå nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren 
skal være korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal løbende udføres tests for at bekræfte inaktivering af 
alle former for levedygtige mikroorganismer.

SYMBOLFORKLARING

KATALOGNUMMER STERILISERET MED STRÅLING

LOTNUMMER STERILT BARRIERESYSTEM

ANVENDES INDEN (ÅÅÅÅ-MM-DD) SE BRUGSANVISNINGERNE

FORSIGTIG AUTORISERET REPRÆSENTANT I 
DET EUROPÆISKE FÆLLESSKAB

KUN TIL ENGANGSBRUG AUTORISERET REPRÆSENTANT  
I SCHWEIZ 

STERILIZE
2 MÅ IKKE GENSTERILISERES PRODUCENT

MÅ IKKE BRUGES, HVIS 
EMBALLAGEN ER BESKADIGET IKKE-STERIL

PRODUCTMÆNGDE FREMSTILLINGSDATO  
(ÅÅÅÅ-MM-DD)

MEDICINSK UDSTYR KUN PÅ RECEPT

SUOMI  	�
TÄRKEÄÄ TIETOA CROSSWAY®-SELKÄRANKAJÄRJESTELMÄSTÄ	
KUVAUS

CROSSWAY®-selkärankajärjestelmä on instrumenttijärjestelmä, jota käytetään anteriorisen selkärangan mini-
invasiiviseen tarkasteluun ja pääsyn avaamiseen anterioriseen selkärankaan. Järjestelmä sisältää erilaisia ohjaimia, 
holkkeja, väliaikaisia kiinnitysruuveja, poria, ohjainlankoja ja yleiskirurgian instrumentteja. 
KÄYTTÖAIHEET
CROSSWAY®-selkärankajärjestelmä on tarkoitettu anteriorisen selkärangan mini-invasiiviseen tarkasteluun ja pääsyn 
avaamiseen anterioriseen selkärankaan. Järjestelmää käytetään apuna erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissä, kuten 
hernioituneen välilevyn korjauksessa, biopsiassa ja autogeenisen luun keräämisessä. 
VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ovat muun muassa:
• systeeminen infektio tai leikkausalueen infektio tai tulehdus
• kuume tai leukosytoosi
• tiedossa oleva metalliallergia.
KOMPLIKAATIOT JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Potilaalle on kerrottava ennen leikkausta seuraavista mahdollisista haittavaikutuksista, jotka saattavat edellyttää uutta 
leikkausta:
• �Epätarkkuus voi johtaa porien tai väliaikaisten kiinnitysruuvien väärään sijaintiin. Seurauksena voi olla hermo- tai 

verisuonirakenteen vaurio, selkärangankanavan vioittuminen tai hermojuuren puristuminen.
PAKKAUS
Nämä instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina joko steriloituina tai steriloimattomina. Varmista steriilin 
pakkauksen sisällön steriiliys tarkistamalla, että pakkaus on ehjä. Tarkasta ennen käyttöä huolellisesti, ettei missään 
komponenteissa ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei saa käyttää, vaan ne on palautettava Globus 
Medicalille. Kun oikea koko on määritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana käyttämällä aseptista 
työskentelytapaa.
Steriloimattomina toimitettavat instrumentit on steriloitava höyryllä ennen käyttöä kohdan STERILOINTI ohjeiden 
mukaisesti. Käytetyt tai likaantuneet instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava 
kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti.
KÄSITTELY
Kaikkia instrumentteja ja instrumenttitarjottimia ja -koteloita on käsiteltävä huolellisesti. Virheellinen käyttö tai käsittely 
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahäiriöön. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta. 
Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen käyttöä ja varmistettava, että niissä ei ole vajaalaatuisuutta, kuten korroosiota 
(ts. ruostetta ja pistesyöpymistä), värimuutoksia, haitallisia naarmuja, lovia, epäpuhtauksia, jäämiä, hilseilyä, 
kulumista, säröjä tai haljenneita tiivisteitä. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei saa käyttää, vaan ne tulee 
palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS
Kaikki purettavissa olevat instrumentit on purettava puhdistusta varten. Kaikki kahvat on irrotettava. Instrumentit 
voidaan koota uudelleen steriloinnin jälkeen. Tuotteet on puhdistettava neutraaleilla puhdistusaineilla ennen sterilointia 
ja steriilille leikkausalueelle viemistä tai ennen tuotteen mahdollista palauttamista Globus Medicaliin.
Puhdistukseen ja desinfiointiin voi käyttää aldehydittömiä liuottimia korkeissa lämpötiloissa. Puhdistukseen 
ja kontaminaation poistoon on käytettävä neutraaleja puhdistusaineita. Sen jälkeen instrumentit huuhdellaan 
deionisoidulla vedellä. Huomautus: Tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydiä, valkaisuainetta ja/
tai muuta alkalista puhdistusainetta sisältävät puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti 
instrumentteja. Tällaisia liuoksia ei saa käyttää.
Instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava käytön tai lialle altistumisen jälkeen sekä 
ennen sterilointia seuraavasti:
1. �Pyyhi instrumenteista heti käytön jälkeen kaikki näkyvä lika ja estä kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen 

tai peittämällä ne märällä pyyhkeellä.
2. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.
3. �Poista kaikki näkyvä lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan veden alla. Huuhtele ontelot vähintään kolme 

kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.
4. �Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan.
5. �Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vähintään kaksi minuuttia.
6. �Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmeällä jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnitä erityistä 

huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.
7. �Vedä entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet, 

kunnes alueelta ei näy tulevan enää likaa.
8. �Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lämpimän juoksevan veden alla.
9. �Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan 

ultraäänipuhdistimessa.
10. �Upota instrumentit kokonaan ultraäänipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, että puhdistusaine menee 

onteloihin. Sonikoi vähintään kolme minuuttia.
11. �Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niitä juoksevassa deionisoidussa vedessä tai 

käänteisosmoosivedessä vähintään kahden minuutin ajan.
12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmeällä liinalla ja suodatetulla paineilmalla.
13. �Tarkasta silmämääräisesti, ettei missään instrumentissa ole näkyvää likaa. Jos näkyvää likaa on jäljellä, toista 

puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.
YHTEYSTIEDOT
Globus Medicaliin voi ottaa yhteyttä soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa 
käsittelevän oppaan saa Globus Medicalilta.
STERILOINTI
Nämä instrumentit voivat olla saatavina steriileinä tai steriloimattomina.
Steriilit instrumentit steriloidaan gammasäteilyllä. Niiden on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10-6. Steriilit 
tuotteet on pakattu rullapakkaukseen kuumasaumatun muovi-/Tyvek-pussin sisään. Viimeinen käyttöpäivä on 
merkitty pakkauksen etikettiin. Nämä tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu. 
Steriilit instrumentit täyttävät pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset.
Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10-6. Steriloinnissa suositellaan 
käytettäväksi Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviraston (FDA) vaatimukset täyttävää käärettä. Katso Association for 
the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) -julkaisu ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization 
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (kattava ohje höyrysterilointiin ja steriloinnin varmistukseen 
hoitolaitoksissa). Loppukäyttäjä vastaa siitä, että steriloinnissa käytetään ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja 
lisävarusteita (kuten sterilointikääreitä ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja), 
jotka Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkevirasto FDA on hyväksynyt käyttöön valitun sterilointijakson edellyttämissä 
olosuhteissa (aika ja lämpötila). 
Kun käytetään jäykkää sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja täytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi 
edellyttää seuraavien seikkojen huomioimista:
• Suositellut sterilointiarvot on annettu jäljempänä olevassa taulukossa.
• Esityhjiöhöyrysterilointiin saa käyttää ainoastaan FDA:n hyväksymiä jäykkiä sterilointiastioita.
• �Jos valitaan jäykkä sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensä vähintään 176 neliötuumaa tai siinä on 

oltava vähintään neljä (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.
• Jäykkään sterilointiastiaan saa panna suoraan enintään yhden (1) täytetyn metallikotelon tai sen sisällön.
• �Varmista mahdollisimman hyvä ilmanvaihto käyttämällä erillisiä moduuleita/telineitä tai yksittäisiä laitteita, joita 

ei saa pinota päällekkäin sterilointiastian koriin.
• �Noudata jäykän sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa lisätietoja kyseisen astian 

valmistajalta.
• �Lisätietoja jäykistä sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.
STERILOIMATTOMINA toimitetuille instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (käärittynä tai astiassa):

Menetelmä Jakson tyyppi Lämpötila Altistusaika Kuivausaika

Höyry Esityhjiö 132 °C (270 °F) 4 minuuttia 30 minuuttia

Höyry Esityhjiö 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 30 minuuttia

Nämä parametrit on validoitu ainoastaan tämän tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisätään muita tuotteita, 
suositellut parametrit eivät ole voimassa ja käyttäjän on määritettävä sterilointijaksolle uudet parametrit. Sterilointilaite 
on asennettava, huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelpoisten mikro-organismien epäaktiivisuutta 
on seurattava jatkuvilla testauksilla.

SYMBOLIEN MERKITYKSET

LUETTELONUMERO STERILOITU SÄTEILYTTÄMÄLLÄ

ERÄNUMERO STERIILI ESTOJÄRJESTELMÄ

KÄYTETTÄVÄ VIIMEISTÄÄN 
(VVVV-KK-PP) LUE KÄYTTÖOHJEET

HUOMIO VALTUUTETTU EDUSTAJA 
EUROOPAN YHTEISÖSSÄ

KERTAKÄYTTÖINEN VALTUUTETTU EDUSTAJA  
SVEITSISSÄ 

STERILIZE
2 EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN VALMISTAJA

EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS PAKKAUS  
ON VAHINGOITTUNUT EPÄSTERIILI

TUOTTEEN MÄÄRÄ VALMISTUSPÄIVÄ  
(VVVV-KK-PP)

LÄÄKINNÄLLINEN LAITE AINOASTAAN LÄÄKEMÄÄRÄYKSELLÄ

ΕΛΛΗΝΙΚΑ  	
ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗΣ  

	 ΣΠΟΝΔΥΛΙΚΗΣ ΣΤΗΛΗΣ CROSSWAY®	
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το σύστημα ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗΣ ΣΠΟΝΔΥΛΙΚΗΣ ΣΤΗΛΗΣ CROSSWAY® είναι ένα σύστημα εργαλείων που 
χρησιμοποιείται για την ελάχιστα επεμβατική απεικόνιση και προσπέλαση της πρόσθιας σπονδυλικής στήλης. 
Το σύστημα περιλαμβάνει διάφορους οδηγούς, περιβλήματα, βίδες προσωρινής στερέωσης, τρυπάνια, οδηγά 
σύρματα και εργαλεία γενικής χειρουργικής. 
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το σύστημα ΠΡΟΣΠΕΛΑΣΗΣ ΣΠΟΝΔΥΛΙΚΗΣ ΣΤΗΛΗΣ CROSSWAY® ενδείκνυται για την ελάχιστα επεμβατική 
απεικόνιση και προσπέλαση της πρόσθιας σπονδυλικής στήλης για υποβοήθηση σε διάφορες χειρουργικές 
διαδικασίες, όπως αποκατάσταση κήλης μεσοσπονδύλιου δίσκου, βιοψία ή συλλογή αυτογενούς οστού. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Περιλαμβάνονται ενδεικτικά οι εξής:
• Συστηματική λοίμωξη, λοίμωξη ή φλεγμονή εντοπισμένη στη χειρουργημένη περιοχή
• Πυρετός ή λευκοκυττάρωση
• Γνωστή αλλεργία στα μέταλλα
ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ ΚΑΙ ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Πριν από τη χειρουργική επέμβαση, οι ασθενείς πρέπει να ενημερωθούν σχετικά με τις παρακάτω πιθανές 
ανεπιθύμητες ενέργειες για τις οποίες ενδέχεται να απαιτείται πρόσθετη χειρουργική επέμβαση:
• �Κίνδυνοι ανακρίβειας, οι οποίοι έχουν ως αποτέλεσμα την εσφαλμένη τοποθέτηση των τρυπανιών ή των βιδών 

προσωρινής στερέωσης, μπορεί να οδηγήσουν σε τραυματισμό νευρικών ή αγγειακών δομών, διείσδυση του 
νωτιαίου σωλήνα ή συμπίεση νευρικών ριζών.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
Αυτά τα εργαλεία μπορεί να παρέχονται προσυσκευασμένα, αποστειρωμένα και μη αποστειρωμένα. Η 
ακεραιότητα της αποστειρωμένης συσκευασίας πρέπει να ελέγχεται για να διασφαλίζεται ότι δεν επηρεάζεται η 
αποστείρωση του περιεχομένου. Πρέπει να ελέγχετε προσεκτικά όλα τα εξαρτήματα, ώστε να διασφαλίζεται ότι 
δεν υπάρχει καμία ζημιά. Οι συσκευασίες ή τα προϊόντα που έχουν υποστεί ζημιά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται, 
αλλά να επιστρέφονται στην Globus Medical. Κατά τη χειρουργική επέμβαση, αφού καθοριστεί το σωστό μέγεθος, 
αφαιρέστε τα προϊόντα από τη συσκευασία χρησιμοποιώντας άσηπτη τεχνική.
Τα εργαλεία που παρέχονται μη αποστειρωμένα αποστειρώνονται με ατμό πριν από τη χρήση, όπως περιγράφεται 
στην ενότητα ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ παρακάτω. Μετά τη χρήση ή την έκθεση σε ρύπους, τα εργαλεία, οι δίσκοι και οι 
θήκες εργαλείων πρέπει να καθαρίζονται, όπως περιγράφεται στην ενότητα ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ παρακάτω.
ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ
Ο χειρισμός των εργαλείων, των δίσκων και των θηκών εργαλείων πρέπει να γίνεται με προσοχή. Η εσφαλμένη 
χρήση ή ο εσφαλμένος χειρισμός μπορεί να οδηγήσει στην πρόκληση ζημιάς ή/και πιθανής δυσλειτουργίας. Πριν 
από τη χειρουργική επέμβαση, τα προϊόντα πρέπει να ελέγχονται για να διασφαλίζεται η σωστή τους λειτουργία. 
Όλα τα προϊόντα πρέπει να ελέγχονται πριν από τη χρήση, ώστε να διασφαλίζεται ότι δεν υπάρχουν μη αποδεκτές 
ζημιές, όπως διάβρωση (π.χ. σκουριά, σημάδια), αποχρωματισμός, υπερβολικές εκδορές, εγκοπές, ακαθαρσίες, 
υπολείμματα, ξεφλούδισμα, φθορές, ρωγμές, ραγισμένες σφραγίσεις κλπ. Τα εργαλεία που δεν λειτουργούν ή που 
παρουσιάζουν ζημιά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται, αλλά να επιστρέφονται στην Globus Medical.
ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
Όλα τα εργαλεία που μπορούν να αποσυναρμολογηθούν πρέπει να αποσυναρμολογούνται για τον καθαρισμό. 
Όλες οι λαβές πρέπει να αποσυνδέονται. Τα εργαλεία μπορούν να επανασυναρμολογούνται μετά την 
αποστείρωση. Τα προϊόντα πρέπει να καθαρίζονται με τη χρήση ουδέτερων καθαριστικών πριν από την 
αποστείρωση και την εισαγωγή σε αποστειρωμένο χειρουργικό πεδίο ή την επιστροφή του προϊόντος (εάν ισχύει) 
στην Globus Medical.
Ο καθαρισμός και η απολύμανση μπορούν να πραγματοποιούνται με διαλύτες χωρίς αλδεΰδες σε υψηλότερες 
θερμοκρασίες. Ο καθαρισμός και η απολύμανση πρέπει να περιλαμβάνουν τη χρήση ουδέτερων καθαριστικών 
και, στη συνέχεια, την έκπλυση με απιονισμένο νερό. Σημείωση: ορισμένα καθαριστικά διαλύματα, όπως αυτά 
που περιέχουν φορμόλη, γλουταραλδεΰδη, λευκαντικό ή/και άλλα αλκαλικά καθαριστικά, μπορεί να προκαλέσουν 
ζημιά σε ορισμένες συσκευές, ειδικά σε εργαλεία. Τα διαλύματα αυτά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται.
Πρέπει να τηρούνται οι παρακάτω μέθοδοι καθαρισμού κατά τον καθαρισμό εργαλείων, δίσκων και θηκών 
εργαλείων μετά την έκθεση σε ρύπους αλλά πριν από την αποστείρωση:
1. �Αμέσως μετά τη χρήση, βεβαιωθείτε ότι τα εργαλεία έχουν σκουπιστεί, ώστε να απομακρυνθούν όλες οι ορατές 

ακαθαρσίες και ότι δεν έχουν στεγνώσει, εμβαπτίζοντας ή καλύπτοντάς τα με υγρή πετσέτα.
2. Αποσυναρμολογήστε όλα τα εργαλεία που μπορούν να αποσυναρμολογηθούν.
3. �Ξεπλύνετε τα εργαλεία με τρεχούμενο νερό βρύσης για να απομακρυνθούν όλες οι ορατές ακαθαρσίες. 

Εκτελέστε έκπλυση των αυλών τουλάχιστον 3 φορές μέχρι το νερό που βγαίνει από τους αυλούς να είναι 
καθαρό.

4. �Προετοιμάστε το Enzol® (ή παρόμοιο ενζυματικό απορρυπαντικό) σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή.
5. �Εμβαπτίστε τα εργαλεία στο απορρυπαντικό και αφήστε τα να εμποτιστούν για τουλάχιστον 2 λεπτά.
6. �Χρησιμοποιήστε μαλακή βούρτσα για να καθαρίσετε καλά τα εργαλεία. Χρησιμοποιήστε καθαριστικό σύρμα για 

τυχόν αυλούς. Προσέξτε ιδιαίτερα τις δυσπρόσιτες περιοχές.
7. �Με τη χρήση αποστειρωμένης σύριγγας, αντλήστε το ενζυματικό απορρυπαντικό διάλυμα. Εκτελέστε έκπλυση 

τυχόν αυλών και δυσπρόσιτων περιοχών μέχρι να μη βγαίνουν πλέον ακαθαρσίες.
8. �Αφαιρέστε τα εργαλεία από το απορρυπαντικό και ξεπλύνετέ τα με τρεχούμενο ζεστό νερό βρύσης.
9. �Προετοιμάστε το Enzol®  (ή παρόμοιο ενζυματικό απορρυπαντικό) σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή 

σε συσκευή καθαρισμού με υπερήχους.
10. �Εμβαπτίστε πλήρως τα εργαλεία στη συσκευή καθαρισμού με υπερήχους και βεβαιωθείτε ότι υπάρχει 

απορρυπαντικό στους αυλούς ξεπλένοντάς τους. Υποβάλετε σε κατεργασία με υπερήχους για τουλάχιστον 
3 λεπτά.

11. �Αφαιρέστε τα εργαλεία από το απορρυπαντικό και ξεπλύνετέ τα με τρεχούμενο απιονισμένο νερό ή νερό 
αντίστροφης ώσμωσης για τουλάχιστον 2 λεπτά.

12. Στεγνώστε τα εργαλεία χρησιμοποιώντας καθαρό, μαλακό πανί και φιλτραρισμένο αέρα υπό πίεση.
13. �Ελέγξτε οπτικά κάθε εργαλείο για ορατές ακαθαρσίες. Εάν υπάρχουν ορατές ακαθαρσίες, επαναλάβετε τη 

διαδικασία καθαρισμού ξεκινώντας από το βήμα 3.
ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ
Μπορείτε να επικοινωνήσετε με την Globus Medical στον αριθμό 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Για να 
προμηθευτείτε το εγχειρίδιο χειρουργικής τεχνικής, επικοινωνήστε με την Globus Medical.
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Αυτά τα εργαλεία μπορεί να διατίθενται αποστειρωμένα ή μη αποστειρωμένα.
Τα αποστειρωμένα εργαλεία έχουν αποστειρωθεί με ακτινοβολία γάμμα και έχουν επικυρωθεί για την παροχή 
επιπέδου διασφάλισης αποστείρωσης (SAL) 10-6. Τα αποστειρωμένα προϊόντα συσκευάζονται σε δοχείο εντός 
θερμοσυγκολλούμενης θήκης πολυαιθυλενίου Tyvek. Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στην ετικέτα της 
συσκευασίας. Τα προϊόντα αυτά θεωρούνται αποστειρωμένα, εφόσον η συσκευασία είναι κλειστή ή δεν έχει 
υποστεί ζημιά. Τα αποστειρωμένα εργαλεία πληρούν τις προδιαγραφές ορίων πυρετογόνων ουσιών.
Τα μη αποστειρωμένα εργαλεία έχουν επικυρωθεί για την παροχή επιπέδου SAL 10-6. Συνιστάται η χρήση 
περιτυλίγματος εγκεκριμένου από τον οργανισμό FDA σύμφωνα με τις οδηγίες του Οργανισμού για την ανάπτυξη 
ιατρικών οργάνων (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, Αναλυτικός οδηγός 
για την αποστείρωση με ατμό και τη διασφάλιση της αποστείρωσης σε εγκαταστάσεις υγειονομικής περίθαλψης 
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities). Αποτελεί ευθύνη 
του τελικού χρήστη να χρησιμοποιεί μόνο συσκευές αποστείρωσης και εξαρτήματα (όπως περιτυλίγματα 
αποστείρωσης, θήκες αποστείρωσης, χημικούς δείκτες, βιολογικούς δείκτες και κασέτες αποστείρωσης) που 
έχουν εγκριθεί από τον οργανισμό FDA για τις προδιαγραφές των επιλεγμένων κύκλων αποστείρωσης (χρόνος 
και θερμοκρασία). 

Για να διασφαλιστεί η σωστή αποστείρωση των συσκευών Globus και των φορτωμένων κασετινών με γραφικά, 
όταν χρησιμοποιείται άκαμπτο δοχείο αποστείρωσης, πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα εξής:
• Οι συνιστώμενες παράμετροι αποστείρωσης αναφέρονται στον παρακάτω πίνακα.
• �Επιτρέπεται να χρησιμοποιούνται μόνο άκαμπτα δοχεία αποστείρωσης εγκεκριμένα από τον οργανισμό FDA 

για χρήση κατά την αποστείρωση με ατμό και προ-κενό.
• �Το άκαμπτο δοχείο αποστείρωσης που θα επιλεγεί πρέπει να έχει ελάχιστο εμβαδόν φίλτρου 176in2 συνολικά 

ή τουλάχιστον τέσσερα (4) φίλτρα διαμέτρου 7,5in.
• �Δεν επιτρέπεται να τοποθετούνται περισσότερες από μία (1) φορτωμένες κασετίνες με γραφικά ή το 

περιεχόμενό τους απευθείας σε άκαμπτο δοχείο αποστείρωσης.
• �Οι αυτόνομες μονάδες/σχάρες ή μεμονωμένες συσκευές πρέπει να τοποθετούνται, χωρίς στοίβαξη, σε 

καλάθι δοχείου, ώστε να διασφαλίζεται ο βέλτιστος αερισμός.
• �Πρέπει να τηρείτε τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του άκαμπτου δοχείου αποστείρωσης. Για τυχόν 

ερωτήσεις, επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή του συγκεκριμένου δοχείου για καθοδήγηση.
• �Ανατρέξτε στο AAMI ST79 για επιπρόσθετες πληροφορίες που αφορούν τη χρήση των άκαμπτων δοχείων 

αποστείρωσης.
Για εργαλεία που παρέχονται ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ, συνιστάται αποστείρωση (με περιτύλιγμα ή σε δοχείο) ως 
εξής:

Μέθοδος Τύπος κύκλου Θερμοκρασία Χρόνος έκθεσης Χρόνος 
στεγνώματος

Ατμός Προ-κενό 132°C (270°F) 4 λεπτά 30 λεπτά

Ατμός Προ-κενό 134°C (273°F) 3 λεπτά 30 λεπτά

Οι παράμετροι αυτές έχουν εγκριθεί για την αποστείρωση μόνο αυτής της συσκευής. Εάν προστεθούν άλλα 
προϊόντα στη συσκευή αποστείρωσης, οι συνιστώμενες παράμετροι δεν είναι έγκυρες και πρέπει να καθοριστούν 
νέες παράμετροι κύκλου από τον χρήστη. Η εγκατάσταση, η συντήρηση και η βαθμονόμηση της συσκευής 
αποστείρωσης πρέπει να πραγματοποιείται σωστά. Πρέπει να εκτελούνται διαρκώς εξετάσεις για επιβεβαίωση της 
αδρανοποίησης όλων των μορφών βιώσιμων μικροοργανισμών.

ΜΕΤΑΦΡΑΣΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΚΑΤΑΛΟΓΟΥ ΑΠΟΣΤΕΙΡΏΘΗΚΕ ΜΕ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΊΑ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟΥ 
ΦΡΑΓΜΟΥ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΊΑ ΛΉΞΗΣ 
(ΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ) ΑΝΑΤΡΕΞΤΕ ΣΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΠΡΟΣΟΧΗ
ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΕΝΟΣ 
ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ 
ΚΟΙΝΟΤΗΤΑ

ΜΌΝΟ ΓΙΑ ΜΊΑ ΧΡΉΣΗ ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΈΝΟΣ 
ΑΝΤΙΠΡΌΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΕΛΒΕΤΊΑ 

STERILIZE
2 ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΑΙ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ

ΝΑ ΜΗ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΕΑΝ Η 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΕΧΕΙ ΥΠΟΣΤΕΙ ΖΗΜΙΑ ΜΗ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ

ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΚΑΤΑΣΚΕΥΗΣ  
(ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ)

ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ΧΡΉΣΗ ΜΌΝΟ ΜΕ ΙΑΤΡΙΚΉ ΣΥΝΤΑΓΉ

TÜRKÇE  	
CROSSWAY® SPİNAL ERİŞİM SİSTEMİ  

	 	 HAKKINDA ÖNEMLİ BİLGİLER	
AÇIKLAMA
CROSSWAY® SPİNAL ERİŞİM SİSTEMİ, minimal invaziv görüntüleme ve ön omurgaya erişim için kullanılan bir alet 
sistemidir. Sistem çeşitli kılavuzları, kılavuz kollarını, geçici fiksasyon vidalarını, cerrahi matkapları, kılavuz telleri ve 
genel cerrahi aletlerini içerir. 
ENDİKASYONLAR
CROSSWAY® SPİNAL ERİŞİM SİSTEMİ, minimal invaziv görüntülemede ve bel fıtığı tedavisi, biyopsi veya otojen 
kemik alma gibi çeşitli cerrahi prosedürlerde yardımcı olmak için ön omurgaya erişimde endikedir. 
KONTRENDİKASYONLAR
Aşağıdakileri içermekte olup bunlarla sınırlı değildir:
• Ameliyat bölgesinde lokalize sistemik enfeksiyon, enfeksiyon veya inflamasyon
• Ateş veya lökositoz
• Bilinen metal alerjisi
KOMPLİKASYONLAR VE OLASI ADVERS ETKİLER
Ameliyattan önce, hastalar başka bir ameliyat gerektirebilecek aşağıdaki olası advers etkiler hakkında 
bilgilendirilmelidir:
• �Cerrahi matkapların veya geçici fiksasyon vidalarının yanlış yerleştirilmesine yol açan hatalar, nöral veya vasküler 

yapı yaralanmasına, spinal kanal ihlaline veya sinir kökü sıkışmasına neden olabilir.
AMBALAJLAMA
Bu aletler paketlenmiş halde steril ve steril olmayan şekilde tedarik edilebilir. Steril ambalajın bütünlüğü içeriğin 
sterilitesinden ödün verilmemesini sağlamak için kontrol edilmelidir. Kullanımdan önce herhangi bir hasarın 
olmadığından emin olmak için tüm bileşenler dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarlı ambalajlar veya ürünler 
kullanılmamalı ve Globus Medical’e iade edilmelidir. Ameliyat sırasında, doğru boyut belirlendikten sonra ürünleri 
aseptik teknik kullanarak ambalajdan çıkarın.
Steril olmayan halde temin edilen aletler aşağıdaki STERİLİZASYON bölümünde anlatıldığı gibi kullanılmadan önce 
buharla sterilize edilmelidir. Kullanıldıktan veya kirlendikten sonra aletler, alet tepsileri ve kutular aşağıdaki TEMİZLEME 
bölümünde açıklandığı gibi temizlenmelidir.
KULLANMA
Tüm aletler, alet tepsileri ve kutular dikkatli kullanılmalıdır. Yanlış kullanım veya uygunsuz şekilde taşıma hasara ve/
veya arızaya neden olabilir. Ameliyat öncesinde ürünlerin çalışıp çalışmadığından emin olmak için ürünler kontrol 
edilmelidir. Korozyon (paslanma, oyuk oluşumu), renk değişikliği, aşırı çizilme, çentik, kalıntı, tortu, dökülme, aşınma, 
çatlak, çatlak conta gibi kabul edilemez bir bozulma olmadığından emin olmak için tüm aletler kullanımdan önce 
kontrol edilmelidir. Çalışmayan veya hasar görmüş aletler kullanılmamalı ve Globus Medical’e iade edilmelidir.
TEMİZLEME
Sökülebilen tüm aletler temizlenmek üzere sökülmelidir. Tüm kollar ayrılmalıdır. Sterilizasyonu takiben aletler yeniden 
birleştirilebilir. Aletler sterilizasyondan ve steril bir cerrahi alana girmeden önce nötr temizleyiciler kullanılarak 
temizlenmeli veya Globus Medical’e iade edilmelidir (eğer mümkünse).
Temizleme ve dezenfeksiyon, aldehitsiz solventlerle yüksek sıcaklıklarda yapılabilir. Temizleme ve dekontaminasyon 
işlemi nötr temizleyicilerin kullanımını, ardından da deiyonize suyla durulamayı içermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit, 
ağartıcı ve/veya diğer alkalin temizleyiciler içeren temizleme solüsyonları bazı cihazlara, özellikle de aletlere zarar 
verebilir; bu solüsyonlar kullanılmamalıdır.
Kullanıldıktan veya kirlendikten sonra ve sterilizasyon işleminden önce aletleri, alet tepsilerini ve kutuları temizlerken 
aşağıdaki temizleme yöntemlerine dikkat edilmelidir:
1. �Kullanımdan hemen sonra, görünür tüm kirleri gidermek için aletlerin silindiğinden emin olun ve suyun içine 

batırarak veya ıslak bir havlu ile sararak kurumalarını önleyin.
2. Sökülebilen tüm aletleri sökün.
3. �Tüm görünür kirleri gidermek için aletleri akan musluk suyu altında yıkayın. Lümenler temizlenene kadar en az 3 

kez yıkayın.
4. �Üreticinin önerileri uyarınca Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazırlayın.
5. �Aletleri deterjana daldırın ve en az 2 dakika süreyle ıslanmalarını sağlayın.
6. �Aletleri iyice temizlemek için yumuşak kıllı bir fırça kullanın. Her lümen için tüp temizleyicisi kullanın. Ulaşılması zor 

bölgelere dikkat edin.
7. �Steril bir şırınga kullanarak enzimatik deterjan solüsyonu çekin. Bölgede kir görülmeyinceye kadar her lümeni ve 

zor ulaşılan bölgeleri yıkayın.
8. �Aletleri deterjandan çıkarın ve akan sıcak musluk suyuyla yıkayın.
9. �Bir ultrasonik temizleyicide üretici önerilerine göre Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazırlayın.
10. �Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batırın ve lümenleri yıkayarak deterjanın lümenlerin içine girmesini 

sağlayın. Minimum 3 dakika süreyle sonikasyona tabi tutun.
11. �Aletleri deterjandan çıkarın ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2 dakika süreyle durulayın.
12. Temiz yumuşak bir bez ve filtrelenmiş basınçlı hava kullanarak aletleri kurulayın.
13. �Görsel olarak her aleti görünür kire karşı kontrol edin. Görünür kir varsa 3. Adım’dan başlayarak temizleme 

işlemini tekrarlayın.
İLETİŞİM BİLGİLERİ
Globus Medical şirketine 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numaralı telefondan ulaşabilirsiniz. Globus Medical şirketine 
başvurularak bir cerrahi teknik kılavuz temin edilebilir.
STERİLİZASYON
Bu aletler steril veya steril olmayan şekilde temin edilebilir.
Steril aletler 10-6’lık bir Sterilite Güvence Düzeyi (SAL) sağlamak için onaylanmış gama ışını ile sterilize edilir. Steril 
aletler, ısıyla kapatılmış poly/Tyvek bir torba içinde yer alan tüp içinde ambalajlanmıştır. Son kullanma tarihi ambalajın 
etiketinde verilir. Ambalaj açılmadığı veya hasar görmediği sürece bu ürünler steril kabul edilir. Steril aletler, pirojen 
sınır spesifikasyonlarını karşılar.
Steril olmayan aletler 10-6’lık bir Sterilite Güvence Düzeyi (SAL) sağlamak üzere onaylanmıştır. Tıbbi Aletleri Geliştirme 
Derneği (AAMI) ST79, Sağlık Tesislerinde Buhar Sterilizasyonu ve Sterilite Güvencesi Kapsamlı Kılavuzu’na göre bir 
FDA onaylı sargının kullanılması önerilir. Seçilen sterilizasyon döngüsü spesifikasyonları (süre ve sıcaklık) için FDA 
onaylı olan sterilizatörleri ve aksesuarları (sterilizasyon sargıları, sterilizasyon poşetleri, kimyasal indikatörler, biyolojik 
indikatörler ve sterilizasyon kasetleri gibi) kullanmak son kullanıcının sorumluluğundadır. 
Sert bir sterilizasyon kabı kullanılırken, Globus cihazlarının ve yüklenmiş grafik kutuların uygun sterilizasyonu için 
aşağıdakiler göz önünde bulundurulmalıdır:
• Önerilen sterilizasyon parametreleri aşağıdaki tabloda listelenmiştir.
• Vakum öncesi buharla sterilizasyon için sadece FDA onaylı sert sterilizasyon kapları kullanılabilir.
• �Sert sterilizasyon kabı seçilirken, kabın toplamda minimum 176 inç2’lik bir filtre alanı veya minimum dört (4) 

7,5 inç çapındaki filtresi olmalıdır.
• Birden (1) fazla yüklenmiş grafik kutusu veya içeriği doğrudan sert sterilizasyon kabına yerleştirilemez.
• �Bağımsız modüller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandırmayı sağlamak için istiflenmeden kabın sepetine 

yerleştirilmelidir.
• �Sert sterilizasyon kabı imalatçısının kullanım talimatlarına uyulmalıdır; sorularınız hakkında bilgi almak için kabın 

üreticisi ile iletişime geçin.
• �Sert sterilizasyon kaplarının kullanımı ile ilgili ek bilgiler için AAMI ST79’a başvurun.
STERİL OLMAYAN halde temin edilen aletler için sterilizasyon aşağıdaki şekilde önerilir (sarılı veya kaba konmuş):

Yöntem Döngü Tipi Sıcaklık Uygulama Süresi Kuruma Süresi

Buhar Vakum öncesi 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika

Buhar Vakum öncesi 134°C (273°F) 3 dakika 30 dakika

Bu parametreler yalnızca bu cihazı sterilize etmek için geçerlidir. Sterilizatöre başka ürünler eklenirse, önerilen 
parametreler geçerli değildir ve kullanıcı tarafından yeni döngü parametreleri oluşturulmalıdır. Sterilizatörün düzgün 
bir şekilde kurulması, bakımı ve kalibre edilmesi gerekir. Her türlü yaşayan mikroorganizmanın inaktivasyonunu teyit 
etmek için devam eden testler yapılmalıdır.

SİMGE AÇIKLAMALARI

KATALOG NUMARASI IŞINLAMA ILE STERILIZE EDILMIŞTIR

LOT NUMARASI STERİL BARİYER SİSTEMİ

SON KULLANIM TARIHI 
(YYYY-AA-GG) KULLANMA TALİMATLARINA BAKIN

DİKKAT AVRUPA TOPLULUĞU YETKİLİ 
TEMSİLCİSİ

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR İSVIÇRE YETKILI TEMSILCISI 

STERILIZE
2 TEKRAR STERİLİZE ETMEYİN ÜRETİCİ

AMBALAJ HASAR  
GÖRMÜŞSE KULLANMAYIN STERİL DEĞİLDİR

ÜRÜN MİKTARI ÜRETİM TARİHİ  
(YYYY-AA-GG)

TIBBİ CİHAZ YALNIZCA REÇETE ILE KULLANILIR

POLSKI  	
WAŻNE INFORMACJE DOTYCZĄCE SYSTEMU  

	 	 DOSTĘPU DO KRĘGOSŁUPA CROSSWAY®	
OPIS
System DOSTĘPU DO KRĘGOSŁUPA CROSSWAY® to system instrumentalny wykorzystywany do małoinwazyjnej 
wizualizacji przedniej części kręgosłupa i dostępu do niej. System zawiera prowadnice, tuleje, śruby do mocowania 
tymczasowego, wiertła, przewody prowadzące oraz ogólne instrumenty chirurgiczne. 
WSKAZANIA
System DOSTĘPU DO KRĘGOSŁUPA CROSSWAY® przeznaczony jest do małoinwazyjnej wizualizacji przedniej 
części kręgosłupa i dostępu do niej w celu wspomagania szerokiej gamy procedur chirurgicznych, takich jak leczenie 
przepukliny dyskowej, biopsja, pobieranie kości autogennej. 

PRZECIWWSKAZANIA
Między innymi:
• Infekcja ustrojowa, infekcja lub zapalenie w miejscu zabiegu
• Gorączka lub leukocytoza
• Alergia na metale
POWIKŁANIA I MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Przed zabiegiem chirurgicznym pacjenta należy uświadomić w zakresie ewentualnych działań niepożądanych, które 
mogą wymagać przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego:
• �Brak dokładności prowadzący do nieprawidłowego umieszczenia wierteł lub śrub mocowania tymczasowego 

może skutkować urazami struktur nerwowych lub naczyń krwionośnych, uszkodzeniem kanału kręgowego lub 
uciskiem korzenia nerwowego.

OPAKOWANIE
Instrumenty mogą być dostarczane w wersji zapakowanej jałowej i niejałowej. Należy sprawdzić ciągłość jałowego 
opakowania, aby upewnić się, że nie doszło do utraty jałowości jego zawartości. Przed użyciem należy dokładnie 
sprawdzić wszystkie elementy, aby upewnić się, czy nie doszło do ich uszkodzenia. Zawartości uszkodzonych 
opakowań ani produktów nie należy używać. Należy zwrócić je do firmy Globus Medical. W trakcie operacji po 
ustaleniu właściwego rozmiaru należy wyjąć produkty z opakowania, stosując technikę aseptyczną.
Instrumenty dostarczone jako niejałowe przed użyciem wymagają sterylizacji parą wodną, jak opisano poniżej w 
punkcie STERYLIZACJA. Po użyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty, jak również tace i skrzynie, należy 
wyczyścić, tak jak opisano poniżej w punkcie CZYSZCZENIE.
POSTĘPOWANIE
Z wszystkimi instrumentami, tacami i skrzyniami należy się obchodzić ostrożnie. Nieprawidłowe użycie lub 
przygotowanie mogą doprowadzić do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacją produkty należy 
sprawdzić, aby upewnić się, że działają prawidłowo. Wszystkie produkty należy sprawdzić przed użyciem, 
aby upewnić się, że nie noszą oznak niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja, przebarwienia, nadmierne 
zarysowania, nacięcia, pozostałości, łuszczenie się, zużycie, pęknięcia, pęknięte zgrzewy itd. Niesprawnych lub 
uszkodzonych instrumentów nie należy używać i należy zwrócić je do firmy Globus Medical.
CZYSZCZENIE
Wszystkie instrumenty, w przypadku których jest to możliwe, należy zdemontować przed przystąpieniem do 
czyszczenia. Wszystkie uchwyty należy odłączyć. Instrumenty można złożyć ponownie po sterylizacji. Produkty 
należy czyścić z wykorzystaniem obojętnych środków czyszczących przed sterylizacją i wprowadzeniem do 
jałowego pola chirurgicznego lub (jeśli dotyczy) przed zwróceniem ich do firmy Globus Medical.
Czyszczenie i dezynfekcję można wykonać w wyższej temperaturze za pomocą rozpuszczalników niezawierających 
aldehydu. Czyszczenie i odkażanie musi obejmować zastosowanie obojętnych środków czyszczących, a następnie 
płukanie wodą dejonizowaną. Uwaga: niektóre roztwory czyszczące, np. zawierające formalinę, aldehyd glutarowy, 
wybielacz, i/lub inne zasadowe środki czyszczące mogą doprowadzić do uszkodzenia niektórych wyrobów, 
zwłaszcza instrumentów. Roztworów takich nie należy używać.
W przypadku czyszczenia instrumentów, tac i skrzyń po użyciu lub narażeniu na zabrudzenia i przed sterylizacją 
należy zastosować poniższe metody:
1. �Bezpośrednio po użyciu instrumenty należy przetrzeć, aby usunąć widoczne zabrudzenia i zanurzyć je lub osłonić 

mokrym ręcznikiem, aby uniknąć zaschnięcia zanieczyszczeń.
2. Wszystkie instrumenty, w przypadku których jest to możliwe, należy zdemontować.
3. �Spłukać instrumenty pod bieżącą wodą z kranu, aby usunąć widoczne zabrudzenia. Kanały należy przepłukać co 

najmniej 3-krotnie do momentu, w którym przestaną wypływać z nich zabrudzenia.
4. �Postępując zgodnie z zaleceniami producenta, należy przygotować Enzol® (lub podobny detergent 

enzymatyczny).
5. �Zanurzyć instrumenty w detergencie i pozostawić na co najmniej 2 minuty.
6. �Użyć szczotki z miękkim włosiem, aby dokładnie oczyścić instrumenty. Kanały oczyścić za pomocą podłużnej 

szczotki. Zwrócić szczególną uwagę na obszary trudno dostępne.
7. �Za pomocą jałowej strzykawki pobrać roztwór detergentu enzymatycznego. Przepłukiwać kanały i trudno 

dostępne obszary. dopóki nie przestaną się z nich wydostawać zabrudzenia.
8. �Wyjąć instrumenty z detergentu i spłukać je pod bieżącą wodą z kranu.
9. �Postępując zgodnie z zaleceniami producenta, należy przygotować Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny) 

w myjce ultradźwiękowej.
10. �Całkowicie zanurzyć instrumenty w myjce ultradźwiękowej i upewnić się, że detergent znajduje się w kanałach, 

przepłukując je. Przeprowadzać sonikację przez co najmniej 3 minuty.
11. �Wyjąć instrumenty z detergentu i płukać je pod bieżącą wodą dejonizowaną lub wodą oczyszczoną w procesie 

odwróconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.
12. Osuszyć instrumenty za pomocą czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprężonego powietrza.
13. �Obejrzeć każdy instrument pod kątem widocznych zabrudzeń. Jeśli widoczne są zabrudzenia, powtórzyć proces 

czyszczenia, zaczynając od punktu 3.
DANE KONTAKTOWE
Z firmą Globus Medical można skontaktować się pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podręcznik 
techniki chirurgicznej można uzyskać w firmie Globus Medical.
STERYLIZACJA
Instrumenty mogą być dostarczane w wersji jałowej lub niejałowej.
Jałowe instrumenty są sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantującym poziom zapewnienia 
jałowości (SAL) wynoszący 10-6. Jałowe produkty pakowane są do tub w woreczkach zgrzewanych wykonanych 
z materiału poli/Tyvek. Termin ważności można znaleźć na etykiecie na opakowaniu. Produkty uważane są za 
jałowe, o ile opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone. Sterylne instrumenty spełniają specyfikacje wartości 
granicznych dla pirogenów.
Niejałowe instrumentarium zwalidowano jako gwarantujące poziom zapewnienia jałowości (SAL) wynoszący 10-6. 
Zaleca się użycie opakowania dopuszczonego przez FDA zgodnie z wytycznymi Association for the Advancement 
of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in 
Health Care Facilities. Użytkownik końcowy odpowiada za stosowanie wyłącznie sterylizatorów i akcesoriów (np. 
opakowań sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaźników chemicznych, wskaźników biologicznych oraz 
kaset sterylizacyjnych), które są dopuszczone przez FDA do stosowania w wybranym cyklu sterylizacji (czas i 
temperatura). 
W przypadku użycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidłowego wysterylizowania wyrobów firmy 
Globus oraz załadowanych opakowań graficznych należy uwzględnić poniższe zalecenia:
• Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli poniżej.
• �Można stosować tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne dopuszczone przez FDA do stosowania podczas 

sterylizacji z próżnią wstępną.
• �Należy wybrać sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej całkowitej powierzchni filtra wynoszącej 176 in2 

lub wyposażony w co najmniej cztery (4) filtry o średnicy 7,5 in.
• �W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczać bezpośrednio więcej niż jednego (1) 

załadowanego opakowania graficznego ani jego zawartości.
• �Aby zapewnić optymalną wentylację, moduły/statywy wolnostojące lub pojedyncze wyroby należy umieścić w 

koszu bez układania w stosy.
• �Należy przestrzegać instrukcji obsługi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyjnego. 

W razie pytań należy skontaktować się z producentem pojemnika.
• �Dodatkowe informacje dotyczące stosowania sztywnych pojemników sterylizacyjnych można znaleźć w AAMI 

ST79.
W przypadku instrumentów dostarczanych jako NIEJAŁOWE zaleca się sterylizację (w opakowaniu lub w pojemniku) 
w następujący sposób:

Metoda Typ cyklu Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia

Para wodna Próżnia wstępna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minuty

Para wodna Próżnia wstępna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minuty

Te parametry zostały zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jeśli do sterylizatora dodawane są inne 
produkty, zalecane parametry nie obowiązują i użytkownik musi ustalić nowe parametry cyklu. Sterylizator musi 
zostać prawidłowo zainstalowany oraz musi być prawidłowo konserwowany i kalibrowany. Należy przeprowadzać 
ciągłe testy w celu potwierdzenia inaktywacji wszystkich form żywych drobnoustrojów.

TŁUMACZENIE SYMBOLI

NUMER KATALOGOWY WYJAŁAWIANE PRZY UŻYCIU 
NAPROMIENIOWANIA

NUMER PARTII SYSTEM BARIERY STERYLNEJ

ZUŻYĆ DO (RRRR-MM-DD) ZAJRZEĆ DO INSTRUKCJI OBSŁUGI

PRZESTROGA AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL 
WE WSPÓLNOCIE EUROPEJSKIEJ

WYŁĄCZNIE DO 
JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL 
W SZWAJCARII 

STERILIZE
2 NIE WYJAŁAWIAĆ PONOWNIE PRODUCENT

NIE UŻYWAĆ, JEŻELI 
OPAKOWANIE JEST USZKODZONE NIEJAŁOWY

ILOŚĆ PRODUKTU DATA PRODUKCJI 
(RRRR-MM-DD)

WYRÓB MEDYCZNY WYŁĄCZNIE NA RECEPTĘ


