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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 (.. 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

Allinstruments 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°.
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. 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 176in? 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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BESCHREIBUNG

Das CROSSWAY® WIRBELSAULEN-ZUGANGSSYSTEM ist ein Instrumentensystem fir die minimalinvasive
Darstellung der und den minimalinvasiven Zugang zur anterioren Wirbelsaule. Das System umfasst verschiedene
Fihrungen, Hiilsen, temporare Fixationsschrauben, Bohrer, Flihrungsdrahte und allgemeinchirurgische Instrumente.

INDIKATIONEN

Das CROSSWAY® WIRBELSAULEN-ZUGANGSSYSTEM ist indiziert fur die minimalinvasive Darstellung der und den
minimalinvasiven Zugang zur anterioren Wirbelsaule bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen, wie z. B. Behebung
eines Bandscheibenvorfalls, Biopsie oder Gewinnung kérpereigenen Knochenmaterials.

KONTRAINDIKATIONEN

EinschlieBlich aber nicht beschrankt auf:

* Systemische Infektion, Infektion oder Entziindung am Operationssitus
* Fieber oder Leukozytose

* Bekannte Metallallergie

KOMPLIKATIONEN UND MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Vor der Operation sollte der Patient tiber die folgenden moglichen unerwiinschten Wirkungen aufgeklart werden,

die einen zusétzlichen chirurgischen Eingriff erfordern kénnen:

* Ungenauigkeiten, die zu einer falschen Platzierung der Bohrer oder temporaren Fixationsschrauben flihren, kénnen
Verletzungen der Nerven- und GefaBstrukturen oder des Spinalkanals sowie Nervenwurzelkompressionen zur
Folge haben.

VERPACKUNG

Diese Instrumente sind teilweise vorverpackt und steril oder unsteril erhaltlich. Es muss die Unversehrtheit der
Verpackung Uberprift werden, um die Sterilitat des Inhalts sicherzustellen. Alle Komponenten miissen vor der
Verwendung sorgféltig auf Beschadigungen tberpriift werden. Beschadigte Verpackungen oder Produkte dirfen
nicht verwendet werden und miissen an Globus Medical zuriickgesendet werden. Entnehmen Sie wahrend des
Eingriffs nach Bestimmung der richtigen GréBe die Produkte unter den tblichen aseptischen Bedingungen aus der
Verpackung.

Unsteril gelieferte Instrumente miissen vor Gebrauch dampfsterilisiert werden, wie im nachstehenden Abschnitt
STERILISATION beschrieben. Nach Gebrauch oder bei Verschmutzung missen die Instrumente sowie die
Instrumentenschalen und -behélter gereinigt werden, wie im nachstehenden Abschnitt REINIGUNG beschrieben.

HANDGRIFFE

Alle Instrumente sowie Instrumentenschalen und -behalter sind mit groBer Sorgfalt zu behandeln. Eine
unsachgeméaBe Verwendung oder Handhabung kann zu Beschadigungen und/oder méglichen Fehlfunktionen
fuhren. Die Produkte sind vor einem chirurgischen Eingriff auf ihre Einsatzbereitschaft zu tberpriifen. Alle Produkte
missen vor Gebrauch inspiziert werden, um sicherzustellen, dass keine Alterungserscheinungen wie Korrosion
(Rost oder LochfraB), Verfarbung, tiefe Kratzer, Kerben, Schmutz, Riickstande, Abblatterungen, VerschleiB,

Risse, eingerissene Dichtungen usw. vorliegen, die einer Benutzung im Wege stehen. Nicht funktionierende oder
beschadigte Instrumente drfen nicht verwendet werden und sollten an Globus Medical zurtickgeschickt werden.

REINIGUNG

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

Die Reinigung und Desinfektion kann mit aldehydfreien Lésungsmitteln bei hdheren Temperaturen durchgefiihrt
werden. Die Reinigung und Dekontaminierung muss die Verwendung von neutralen Reinigungsmitteln und
anschlieBendes Abspuilen mit entionisiertem Wasser beinhalten. Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, z. B
solche, die Formalin, Glutaraldehyd oder Bleichmittel enthalten, und/oder andere alkalische Reinigungsmittel kénnen
manche Produkte, insbesondere Instrumente, beschadigen; diese Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Die folgenden Reinigungsmethoden sind bei der Reinigung von Instrumenten und Instrumentenschalen und

-behaltern 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. Spulen Sie die Instrumente unter flieBendem Leitungswasser ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu
entfernen. Spllen Sie die Hohlrdume mindestens 3 Mal durch, bis sie sauber gesplilt sind.

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

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

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

7. Ziehen Sie die enzymatische Reinigungslésung in eine sterile Spritze auf. Splen Sie alle Hohlraume und schwer
erreichbaren Stellen, bis keine Verschmutzungen mehr zu sehen sind.

8. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und spiilen Sie sie unter laufendem warmem
Leitungswasser ab.

9. Bereiten Sie Enzol® (oder ein dhnliches enzymatisches Reinigungsmittel) in einem Ultraschallreinigungsgerat
gemaB den Empfehlungen des Herstellers vor.

10. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in das Ultraschallreinigungsgerét und sorgen Sie dafiir, dass sich
Reinigungsmittel in den Hohlrdumen befindet, indem Sie die Hohlraume aussptilen. Mindestens 3 Minuten mit
Ultraschall behandeln.

11. Entnehmen Sie die Instrumente aus dem Reinigungsmittel und sptilen Sie sie mindestens 2 Minuten unter
flieBendem deionisiertem Wasser oder Umkehrosmosewasser.

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

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

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

STERILISATION
Diese Instrumente sind steril oder unsteril erhéltiich.

Sterile Instrumente wurden mit Gammastrahlen sterilisiert, um ein Sterilitatsniveau von 10°® SAL zu gewahrleisten
Sterile Produkte werden in einem hitzeversiegelten Poly-/Tyvek-Beutel verpackt. Das Verfallsdatum ist auf dem
Verpackungsetikett angegeben. Diese Produkte konnen als steril betrachtet werden, sofern die Verpackung nicht
gedffnet oder beschadigt wurde. Sterile Instrumente erftillen die vorgeschriebenen Grenzwerte fiir Pyrogene.

Unsterile Instrumente wurden zur Gewahrleistung der Sterilitat bis auf einen SAL-Wert von 107 validiert. Es wird
empfohlen, von der FDA (US-amerikanische Arzneimittelzulassungsbehérde) zugelassenes Verpackungsmaterial
gemaB 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 dafiir
verantwortlich, dass nur Sterilisatoren und Zubehér (wie z. B. Sterilisations-Umschlagticher, Sterilisationsbeutel,
chemische Indikatoren und Sterilisationskassetten) verwendet werden, die von der FDA fiir die ausgewahiten
Sterilisationszyklus-Spezifikationen (Zeit und Temperatur) freigegeben sind.

Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehélters mussen folgende Punkte beachtet werden, um Globus-Geréte

und beladene Graphic Cases ordnungsgemés zu sterilisieren:

* Die empfohlenen Sterilisationsparameter sind in der nachstehenden Tabelle aufgefthrt.

 Es dirfen nur stabile Sterilisationsbehalter verwendet werden, die von der FDA zur Verwendung bei
Dampfsterilisation mit Vorvakuum freigegeben sind.

* Bei Verwendung eines stabilen Sterilisationsbehalters ist darauf zu achten, dass dieser einen Mindest-
Filterbereich von insgesamt 176 in? (1135,5 cm?) oder mindestens vier (4) Filter mit jeweils 7,5 in (19 cm)
Durchmesser besitzt.

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

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

* Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des stabilen Behalters sind zu befolgen; auftretende Fragen sind mit
dem Hersteller des entsprechenden Behélters zu kléaren.

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

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

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

Die Parameter wurden nur fir die Sterilisation 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 ordnungsgeméB aufgestellt, gewartet und kalibriert werden. Es missen
regelméBige Tests zur Uberprifung der Abtétung aller Formen lebensféhiger Mikroorganismen durchgefiihrt werden.
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INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT

LE SYSTEME D’ACCES RACHIDIEN CROSSWAY®
DESCRIPTION
Le systéme d’ACCES RACHIDIEN CROSSWAY® est un systéme d'instruments qui est utilisé pour visualiser le
rachis antérieur et y accéder de maniére non invasive. Le systéme inclut divers guides, manchons, vis de fixation
temporaire, méches, fils-guide, et instruments chirurgicaux généraux.

INDICATIONS

Le systéme d’ACCES RACHIDIEN CROSSWAY® est indiqué pour visualiser le rachis antérieur et y accéder de
maniére non invasive afin de faciliter diverses procédures chirurgicales telles que la réparation d'une hernie discale,
une biopsie, ou un prélévement d’os autogene.

CONTRE-INDICATIONS

Les contre-indications sont notamment les suivantes (sans s'y limiter)

* Infection systémique, infection ou inflammation localisée au site opératoire
 Fiévre ou leucocytose

* Allergie connue aux métaux

COMPLICATIONS ET EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Avant I'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 méches ou des vis de fixation temporaire pouvant
entrainer une lésion d’une structure neurologique ou vasculaire, une atteinte du canal rachidien, ou une
compression des racines nerveuses.

CONDITIONNEMENT

Ces instruments peuvent étre fournis pré-emballés et stériles ou non stériles. Lintégrité de I'emballage stérile

doit étre vérifiée pour s’assurer que la stérilité du contenu n’est pas compromise. Avant utilisation, le contenu du
coffret doit étre attentivement examiné pour s'assurer qu'aucun composant n’est endommagé. Les emballages ou
produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Globus Medical. Pendant I'opération
chirurgicale, une fois la taille d’implant correcte déterminée, sortir les produits de I'emballage en appliquant une
technique aseptique.

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

MANIPULATION

Tous les instruments, plateaux et boites d'instruments doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une
manipulation inappropriée peut conduire @ un endommagement et/ou a un éventuel dysfonctionnement. Le bon état
de fonctionnement des produits doit étre vérifié avant I'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, pigdres), 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 étre utilisés, et doivent étre renvoyés a Globus Medical.

NETTOYAGE

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

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

Il convient d’appliquer les méthodes de nettoyage décrites ci-aprés pour le nettoyage des instruments et des

plateaux et boites d'instruments dés lors qu'ils ont été utilisés ou exposés a une souillure et ce, préalablement a

leur stérilisation

1. Immédiatement apres utilisation, veiller a essuyer les instruments pour retirer toutes les souillures visibles, puis les
immerger ou les recouvrir d'un linge humide pour éviter qu'ils ne séchent.

. Démonter tous les instruments qui peuvent I'étre.

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

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

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

. Nettoyer méticuleusement les instruments a I'aide d'une brosse a poils doux. Utiliser un goupillon pour les
lumiéres. Porter une attention particuliere aux zones difficiles a atteindre.

. Prélever la solution détergente enzymatique dans une seringue stérile. Rincer toutes les lumiéres et les zones
difficiles d'acceés jusqu’a observer une absence totale de traces de souillure au niveau de I'écoulement.

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

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

10. Immerger complétement les instruments dans le nettoyeur a ultrasons et veiller a ce que le détergent pénétre
dans les lumiéres en les arrosant abondamment. Exposer aux ultrasons pendant 3 minutes au minimum.

. 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 a I'air comprimé filtré.

13. Vérifier visuellement I'absence de souillure évidente sur chaque instrument. En cas de souillure visible, reprendre

la procédure de nettoyage a partir de I'étape 3.

INFORMATIONS DE CONTACT

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

chirurgicale, contacter Globus Medical.
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STERILISATION
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°. Les produits stériles sont conditionnés dans un tube contenu dans
un sachet en polymeére/Tyvek fermé par soudage & chaud. La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de
I'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 pyrogenes.

Les instruments non stériles ont été validés pour assurer un niveau de stérilité SAL de 10, L'utilisation d'un
emballage autorisé par la FDA est recommandée, conformément a 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 a la vapeur et d’assurance de stérilité dans
les établissements de soins de santé). Il incombe a I'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 boites d'instruments chargées

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

* Seuls des conteneurs de stérilisation rigides congus pour la stérilisation a la vapeur avec pré-vide et
approuvés par la FDA peuvent étre utilisés.

 Le conteneur de stérilisation rigide sélectionné doit comprendre une surface de filtration minimale de
1135 cm? (176 po?) au total ou, au minimum, quatre (4) filtres de 19 cm (7,5 po) de diametre.

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

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

« |l 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.

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

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

Méthode Type de cycle Température Temps Temps de
d’exposition séchage

Vapeur Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 30 minutes
Vapeur Pré-vide 134 °C (273 °F) 3 minutes 30 minutes

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

SIGNIFICATION DES SYMBOLES

REFERENCE STERILE[ R | STERILISE PAR IRRADIATION

NUMERO DE LOT SYSTEME DE BARRIERE STERILE

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

)
NE PAS RESTERILISER “ FABRICANT

UNIQUEMENT SUR PRESCRIPTION

DISPOSITIF MEDICAL MEDICALE

REPRESENTANT AGREE DANS LA
A MISE EN GARDE [REP] COMMUNAUTE EUROPEENNE
® A USAGE UNIQUE SEULEMENT EEPSFLEIEEE‘TANT AGREE
NE PAS UTILISER SI LEMBALLAGE
@ EST ENDOMMAGE NON STERILE
() |oummmeoeeronurs ]| oD rremoanon

_ INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL SISTEMA DI ACCESO

ULTLIBE ALLA COLONNA VERTEBRALE CROSSWAY®

DESCRIZIONE

Il SISTEMA DI ACCESSO ALLA COLONNA VERTEBRALE CROSSWAY® & un sistema di strumentazione utilizzato
per la visualizzazione e I'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® ¢ indicato per la visualizzazione e |'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 necessita 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 € non sterili. L'integrita della confezione sterile deve
essere controllata per assicurare che la sterilitd 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 I'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 I'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. | 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, irregolarita della
superficie), scolorimento, presenza eccessiva di graffi, ammaccature, impurita, 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. | 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 piti elevate. La pulizia e
la decontaminazione devono includere I'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 I'uso o I'esposizione alla contaminazione e prima della
sterilizzazione devono essere adottati i seguenti metodi di pulizia:
. Subito dopo I'uso, strofinare accuratamente gli strumenti per eliminare tutto lo sporco visibile ed evitare che si
asciughino lasciandoli in immersione o coprendoli con una salvietta umida.
. Smontare tutti gli strumenti che possono essere smontati
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.
. Preparare un detergente enzimatico come Enzol® (o un prodotto analogo) in base alle raccomandazioni del
fabbricante
. Immergere gli strumenti nella soluzione detergente enzimatica e lasciarli in immersione per aimeno 2 minuti.
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.
. Utilizzando una siringa sterile, aspirare la soluzione detergente enzimatica. Irrigare tutti i lumi e le zone piu difficili
da raggiungere fino a quando la soluzione in uscita non contiene piti sporco visibile.
. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua corrente di rubinetto tiepida.
. 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 aimeno 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 & raggiungibile telefonicamente al numero 1-866-GLOBUST (456-2871). Contattando Globus
Medical & possibile ricevere un manuale delle tecniche chirurgiche.

STERILIZZAZIONE
Questi strumenti possono essere forniti sterili o non sterili.
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Gli strumenti sterili sono sterilizzati con raggi gamma mediante un processo di sterilizzazione convalidato per
garantire un livello di assicurazione della sterilita (SAL) pari a 10°%. | prodotti sterili sono confezionati in un tubo
all'interno di una busta in polietilene/Tyvek termosigillata. La data di scadenza & 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 sterilita (SAL) pari a 10°. Si
consiglia I'uso di un involucro approvato dalla FDA, conformemente alla norma ST79 del’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 sterilita in strutture medico-
sanitarie). E responsabilita 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:

* | 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 cm? (176 in?) o di almeno quattro (4) filtri di 19 cm (7,5 in) di diametro.

* In un contenitore di sterilizzazione rigido non & possibile inserire pit 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 I'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 Tempo di
esposizione 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 piti validi e I'operatore dovra 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.

TRADUZIONE DEI SIMBOLI
NUMERO DI CATALOGO g::lljﬁfzz‘gLoEMEDlANTE
NUMERO DI LOTTO = SISTEMA DI BARRIERA STERILE
g UTILIZZARE ENTRO Hi] CONSULTARE LE ISTRUZIONI
(AAAA-MM-GG) PER LUSO
A\ |wrenzone NELL A GOMUNITA EUROPER
® ESCLUSIVAMENTE MONOUSO ‘F:\‘Ag\'zgiﬁf“”“ AUTORIZZATO
@ NON RISTERILIZZARE “ PRODUTTORE
® | | A |
@ QUANTITA DI PRODOTTO ﬂ S\T:A?:\APSPGD(:;ZIONE
DISPOSITIVO MEDICO SOLO SU PRESCRIZIONE

oL INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA
DE ACCESO ESPINAL CROSSWAY®

DESCRIPCION

El SISTEMA DE ACCESO ESPINAL CROSSWAY® se utiliza para una visualizacion y acceso a la columna anterior
minimamente invasivos. El sistema cuenta con varias guias, manguitos, tornillos de fijacion temporal, brocas,
alambres guia e instrumentos quirdrgicos en general.

INDICACIONES

El SISTEMA DE ACCESO ESPINAL CROSSWAY® esta indicado para una visualizacion y acceso a la columna
anterior minimamente invasivos en diversos procedimientos quirdrgicos, como la reparacién de hernia discal,
biopsia u obtencién de hueso autélogo.

CONTRAINDICACIONES

Entre otras

« Infeccién sistémica, infeccion o inflamacion en la zona de intervencion
* Fiebre o leucocitosis

* Alergia conocida a metales

COMPLICACIONES Y POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Antes de la intervencion, los pacientes deben ser conscientes de que pueden producirse los siguientes efectos

adversos, que obligarian a realizar nuevas intervenciones:

* Falta de precision, con consecuencia de mala ubicacion de brocas o tornillos de fijacion temporal, que podria
provocar lesiones en estructuras nerviosas o vasculares, invasion del conducto vertebral o compresion de raices
nerviosas.

ENVASES Y EMBALAJES

Estos instrumentos pueden suministrarse envasados y esterilizados o no estériles. El envase de los instrumentos
estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad. Antes de utilizar este producto debe
comprobarse que ninguno de los componentes ha sufrido dafio alguno. Los productos y embalajes danados no
deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugfa, tras seleccionar el tamafio idéneo, extraiga los
productos del envase con una técnica aséptica.

ESP)

Los instrumentos se pueden suministrar no estériles y deben esterilizarse con vapor antes de su uso, como se
describe en la seccion ESTERILIZACION, a continuacion. Después del uso o de su exposicion a la suciedad, los
instrumentos y sus bandejas y cajas deben limpiarse seglin se describe en el apartado “LIMPIEZA" que se incluye
a continuacion.

MANEJO

Los instrumentos y sus bandejas y cajas deben tratarse con cuidado. Su uso o manejo incorrecto puede causar
dafos y provocar un mal funcionamiento. Es necesario comprobar el funcionamiento de los productos antes de
proceder a la cirugia. Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para asegurarse de
que no muestran ninguin tipo de deterioro, como corrosién (6xido, picaduras), decoloracion, exceso de rayaduras,
muescas, suciedad y residuos, descamaciones, desgaste, grietas, precintos fracturados, etc. Los instrumentos
danados o con mal funcionamiento no deben utilizarse y se devolveran 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 esterilizacion.
Se recomienda limpiar los productos con un limpiador neutro antes de esterilizarlos e introducirlos en un campo
quirtrgico estéril o, en su caso, devolver el producto a Globus Medical.

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

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los instrumentos, asi como
las bandejas y las cajas, tanto después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad como antes de su esterilizacion:
. Inmediatamente después de utilizar los instrumentos, es necesario limpiarlos con un pano para eliminar toda la
suciedad visible y sumergirlos o cubrirlos con una toalla himeda para evitar que se sequen.
. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.
Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave el interior, los
conductos y los orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que la solucion salga limpia.
. Prepare Enzol® (0 un detergente enziméatico similar) siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2) minutos como minimo.
Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una escobilla de tubos para
el interior, los conductos o los orificios de los instrumentos, prestando atencién especial a las zonas de dificil
acceso.
. Utilice una jeringa estéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los orificios, conductos y
zonas de dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona de salida.
. Retire los instrumentos del detergente y enjudguelos con agua corriente templada.
. Prepare Enzol® (o un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido, siguiendo las
recomendaciones del fabricante.
10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegurese 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 enjuaguelos con agua corriente desionizada o purificada por ésmosis
inversa durante al menos dos (2) minutos.
12. Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado filtrado.
13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad visible. Si existe suciedad
visible, repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

INFORMACION DE CONTACTO
Para ponerse en contacto con Globus Medical, utilice el nimero 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Puede solicitar a
Globus Medical un manual de técnicas quirlrgicas.

ESTERILIZACION

Estos implantes e instrumentos se suministran estériles o no estériles.
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Los instrumentos estériles estan esterilizados con radiacion gamma y validados para garantizar un nivel certificado
de esterilidad (SAL) de 10°. Los productos estériles estan 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
amenos que el envase se haya abierto o esté dafiado. Los instrumentos esterilizados cumplen las especificaciones
de limites pirégenos.

Los instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10°.

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 (panos, bolsas, indicadores
quimicos y biolégicos y cartuchos) que cuenten con aprobacion de la FDA para las especificaciones (tiempo y
temperatura) del ciclo de esterilizacién elegido.

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

esterilizacion correcta de los dispositivos y los maletines rigidos llenos de Globus:

* Los parametros de esterilizacién recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

* Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacion rigidos que cuenten con aprobacion de la FDA para su
uso en aplicaciones de esterilizacion por vapor con vacio previo.

* Los contenedores de esterilizacion rigidos elegidos deben tener un area de filtracién minima de 1135,5 cm?
(176 pulg.?) en total, o al menos cuatro (4) filtros de 19 cm (7,5 pulg.) de diametro.

* No coloque mas de un (1) maletin rigido lleno (o su contenido) directamente en un contenedor de esterilizacion
rigido.

* Los médulos y bastidores autonomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin apilarlos, en una cesta
de contenedor para garantizar una ventilacion 6ptima.

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

* Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utilizacién de contenedores de
esterilizacion rigidos.

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de
expo: n secado

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

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

Los parémetros estén validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se anaden otros productos al esterilizador,
los pardmetros recomendados no serén validos y el usuario debera establecer nuevos parédmetros para el ciclo.
El aparato de esterilizacion ha de estar correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse pruebas
frecuentes para confirmar la inactivacion de todo tipo de microorganismos viables.

SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

STERILE[ R | |ESTERILIZADO CON RADIACION

N.° DE CATALOGO

N.° DE LOTE SISTEMA DE BARRERA ESTERIL

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

DE USO

REPRESENTANTE AUTORIZADO
PRECAUCION EN LA UNIGN EUROPEA
UN'SOLO USO

NO REESTERILIZAR FABRICANTE

NO UTILIZAR EL PRODUCTO

S| EL ENVASE ESTA DANADO NO ESTERIL

FECHA DE FABRICACION

CANTIDAD DE PRODUCTO (AAAA-MM-DD)

REPRESENTANTE AUTORIZADO
EN SUIZA

PRODUCTO SANITARIO SOLO CON RECETA MEDICA
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INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O SISTEMA
eLLCISTISON DE ACESSO ESPINAL CROSSWAY®
DESCRICAO
O Sistema de ACESSO ESPINAL CROSSWAY® consiste num sistema de instrumentos usado para a visualizagao
e 0 acesso minimamente invasivos & coluna vertebral anterior. O sistema inclui varios guias, mangas, parafusos de
fixac&o temporéria, brocas cirlrgicas, fios-guia e instrumentos cirtrgicos gerais.

INDICAGOES

O Sistema de ACESSO ESPINAL CROSSWAY® esta indicado para a visualizagéo e o acesso minimamente
invasivos a coluna vertebral anterior, servindo como auxilio em vérios procedimentos cirirgicos como de reparagao
de hérnias discais, biopsias ou colheita de osso autégeno.

CONTRAINDICAGOES

Incluem mas nao se limitam a:

* Infeg&o sistémica, infe¢do ou inflamagéo localizadas no local cirtrgico
 Febre ou leucocitose

* Alergia conhecida ao metal

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Antes da cirurgia, os doentes deveréo ser alertados para os seguintes efeitos adversos, que poderéo implicar

cirurgia adicional

* Imprecisdes que deem origem a colocagéo errada das brocas cirdrgicas ou dos parafusos de fixagéo temporaria
podem levar a lesdes de estruturas nervosas ou vasculares, a violagao do canal espinal ou & compressao de
raizes nervosas.

EMBALAGEM

Estes instrumentos podem ser fornecidos pré-embalados estéreis e ndo estéreis. A integridade da embalagem
estéril deve ser verificada para assegurar que a esterilidade do contetido néo esta comprometida. Todos os
componentes devem ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados.
‘As embalagens ou produtos danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Globus Medical.
Durante a cirurgia, depois de ter sido determinado o tamanho correto, remova os produtos da embalagem
utilizando uma técnica asséptica.

Os instrumentos fornegidos nao estéreis sdo esterilizados por vapor antes da utilizagdo, conforme o descrito na
seccao ESTERILIZACAO que se segue. Apos a utilizacao ou exposicao a detritos, os instrumentos e os tabuleiros e
estojos dos instrumentos devem ser limpos, conforme o descrito na secgao LIMPEZA seguinte.

MANUSEAMENTO

Todos os instrumentos, os tabuleiros dos instrumentos e os estojos devem ser manuseados com cuidado. Uma
utilizagdo ou manipulagéo inadequadas pode originar danos e/ou um possivel funcionamento inadequado. Antes da
cirurgia, os produtos devem ser verificados para garantir que estdo a funcionar corretamente. Todos os produtos
devem ser inspecionados antes da utilizagao para garantir que nao existe uma deterioragéo inaceitavel, tal como
corroséo (ou seja, ferrugem), descoloragéo, riscos excessivos, entalhes, sujidade, residuos, descamacao, desgaste,
fissuras, vedantes fissurados, etc. Produtos néo funcionantes ou danificados nao devem ser utilizados e devem ser
devolvidos & Globus Medical.

LIMPEZA

Todos os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados para se proceder a sua limpeza.
Devem separar-se todas as pegas. Os instrumentos poderdo ser montados novamente apés a esterilizagao.
Os produtos devem ser limpos com detergentes neutros antes da esterilizagéo e da introdugdo num campo
cirtrgico estéril ou, se aplicavel, da sua devolugao a Globus Medical.

A limpeza e a desinfecdo podem ser realizadas com solventes isentos de aldeido, a temperaturas mais elevadas.
Alimpeza e a descontaminagéo devem incluir o uso de detergentes neutros seguidos de enxaguamento com agua
desionizada. Nota: algumas solugdes de limpeza, como as que contém formol, glutaraldeido, lixivia e/ou outros
detergentes alcalinos, podem danificar alguns dispositivos, particularmente instrumentos, pelo que nao devem ser
utilizadas.

Devem ser cumpridos os seguintes métodos de limpeza para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de instrumentos
e estojos apos a utilizagao ou exposicao a detritos, e antes da esterilizagao:
1. Imediatamente apods a utilizagéo, certifique-se de que os instrumentos s&o limpos com um pano para remover
detritos visiveis, e impedidos de secar, mergulhando-os ou cobrindo-os com um pano humido.
2. Desmonte todos os instrumentos que possam ser desmontados.
3. Enxague os instrumentos com &gua corrente da torneira para remover os detritos visiveis. Irrigue os lumenes pelo
menos 3 vezes, até ficarem limpos.
4. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimético similar) de acordo com as recomendagdes do fabricante.
5. Mergulhe os instrumentos no detergente e deixe impregnar durante um periodo minimo de 2 minutos.
6. Utilize uma escova de pelos macios para limpar minuciosamente os instrumentos. Utilize um escovilhdo para os
limenes. Preste particular atengéo a zonas de dificil acesso.
7. Encha uma seringa estéril com solugéo de detergente enzimatico. Irrigue os Iimenes e as zonas de dificil acesso
até nao serem visiveis detritos a sair dessas zonas
8. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua quente corrente da torneira.
9. Prepare Enzol® (ou um detergente enzimatico semelhante) de acordo com as recomendagdes do fabricante num
dispositivo de limpeza por ultrassons.
10. Mergulhe completamente os instrumentos no dispositivo de limpeza por ultrassons e certifique-se de que o
detergente chega aos limenes irrigando os limenes. Proceda a sonicagéo durante um periodo minimo de
3 minutos.
11. Retire os instrumentos do detergente e enxague-os com agua desionizada corrente ou 4gua de osmose inversa
durante um periodo minimo de 2 minutos.
12. Seque os instrumentos com um pano macio limpo e ar comprimido filtrado.
13. Inspecione visualmente cada um dos instrumentos relativamente a existéncia de detritos visiveis. Se estiverem
presentes detritos visiveis, repita o processo de limpeza a partir do passo 3.

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

ESTERILIZACAO
Estes instrumentos podem estar disponiveis esterilizados ou néo esterilizados.

Os instrumentos estéreis sdo esterilizados por radiagédo gama, para assegurar um nivel de garantia de esterilidade
(SAL) de 10, Os produtos estéreis sd@o embalados num tubo dentro de uma bolsa de poli/Tyvek termicamente
selada. O prazo de validade esta impresso no rétulo da embalagem. Estes produtos séo considerados estéreis,
exceto nas situagdes em que a embalagem tenha sido aberta ou se apresente danificada. Os instrumentos estéreis
cumprem as especificagdes do limite de agentes pirogénicos.

Os instrumentos n&o estéreis foram validados para assegurar um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10°®.
Recomenda-se a utilizagdo de um invélucro 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 Mediical Instrumentation (AAMI). O utilizador final é responsavel por utilizar apenas esterilizadores e acessorios
(como invélucros de esterilizacao, bolsas de esterilizagéo, indicadores quimicos, indicadores biolégicos e cassetes
de esterilizagao) que tenham sido autorizados pela FDA para as especificagoes (tempo e temperatura) do ciclo de
esterilizagao selecionado

Quando utilizar um recipiente de esterilizagéo rigido, devem ser tidos em consideragéo os seguintes aspetos para a

esterilizagdo adequada de dispositivos e estojos de metal cheios da Globus:

* Os parametros de esterilizagdo recomendados séo listados na tabela a seguir.

* S6 podem ser utilizados recipientes de esterilizagdo rigidos autorizados pela FDA para uso com esterilizagédo
por vapor pré-vacuo.

* Quando selecionar um recipiente de esterilizagao rigido, este deve ter uma area de filtro minima de 1135,5 cm?
no total, ou um minimo de quatro (4) filtros com 19 cm de diametro.

* Nao pode colocar mais do que um (1) estojo de metal cheio ou o seu contetido diretamente num recipiente
de esterilizag&o rigido.

* Os modulos/suportes auténomos ou dispositivos Unicos deverao ser colocados, sem ficarem empilhados,
num recipiente em forma de cesto para garantir uma ventilacao perfeita.

* As instrugdes de utilizagao do fabricante do recipiente de esterilizacao rigido devem ser seguidas. Caso
surjam duvidas, contacte o fabricante do recipiente especifico para obter orientagéo.

* Consulte a norma AAMI ST79 para obter informagdes adicionais relativamente a utilizagao de recipientes de
esterilizagao rigidos.

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

Método Tipo de ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
exposicdo secagem

Vapor Pré-vacuo 132°C (270°F) 4 minutos 30 minutos
Vapor Pré-vacuo 134°C (273°F) 3 minutos 30 minutos

Estes parémetros estéo validados apenas para esterilizar este dispositivo. Caso sejam acrescentados outros
produtos ao esterilizador, os recomendados ndo séo validos e devem ser estabelecidos novos
pardmetros de ciclo pelo utilizador. O esterilizador deve ser alvo de instalagdo, manutencgéo e calibragdo adequadas.
Devem ser efetuados testes permanentes para confirmar a inativagdo de todas as formas de microrganismos
viaveis.

TRADUGAO DOS SIMBOLOS
NUMERO DE CATALOGO STERILE[ R| | ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO
NUMERO DE LOTE SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL

CONSULTE AS INSTRUGOES

DATA DE VALIDADE (AAAA-MM-DD) DE UTILIZAGAO

A CUIDADO

REPRESENTANTE AUTORIZADO
NA COMUNIDADE EUROPEIA

® PARA UMA UNIGA UTILIZAGEG REPRESENTANTE AUTORIZADO

NA SUICA
NAO RE-ESTERILIZAR FABRICANTE
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM R i
@ ESTIVER DANIFICADA NAO ESTERIL
DATA DE FABRICO
@ QUANTIDADE DE PRODUTO (AAAA-MM-DD)

UTILIZAGAO APENAS MEDIANTE

DISPOSITIVO MEDICO PRESCRIGAO

_ BELANGRIJKE INFORMATIE OVER HET

WIRISZhEN 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, tijldelijke fixatieschroeven, boren, voerdraden en algemene chirurgische instrumenten.

INDICATIES

Het CROSSWAY® SPINALE TOEGANGSSYSTEEM is geindiceerd voor minimaal invasieve visualisatie en toegang tot
de anterieure wervelkolom, als hulpmiddel bij diverse chirurgische procedures zoals hernia-operaties, biopsieén 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 patiént gewezen worden op de volgende mogelijke bijwerkingen, waardoor

mogelik 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
voor 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 tiidens 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 tiidens chirurgie worden gebruikt, dient
gecontroleerd te worden of ze goed werken. Alle producten dienen voor gebruik te worden geinspecteerd om
gebreken als corrosie (bv. roest, putjes), verkleuring, te diepe krassen, kerven, debris, residuen, afschilfering, sliftage,
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
gedeioniseerd 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:
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.
Haal alle instrumenten die uit elkaar gehaald kunnen worden, uit elkaar.
. 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.
Maak Enzol® (of een soortgelik enzymatisch reinigingsmiddel) klaar volgens de aanbevelingen van de fabrikant.
Dompel de instrumenten onder in het reinigingsmiddel en laat ze minimaal 2 minuten weken.
Gebruik een zachte borstel om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik een pijpenrager voor eventuele
lumina. Besteed speciale aandacht aan moeilijk te bereiken gebieden.
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.
Haal de instrumenten uit het reinigingsmiddel en spoel ze af onder warm stromend kraanwater.
Maak Enzol® (of een soortgelik 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 gedeioniseerd water of met
omgekeerde osmose gezuiverd water, gedurende minimaal 2 minuten.
12. Droog de instrumenten met een schone zachte doek en gefilterde perslucht.
13. Inspecteer elk instrument visueel op zichtbare verontreiniging. Als er zichtbaar vuil aanwezig 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,
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, 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

ili akkingen, 1, chemische indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiecassettes) te
gebruiken die zijn goedgekeurd door de FDA voor de gekozen sterilisatiecyclusspecificaties (tijid 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-vacutim stoomsterilisatie
mogen worden gebruikt.

* Wanneer wordt gekozen voor een stijve sterilisatiecontainer, dient deze een totaal filtergebied van minimaal
1135,5 cm? (176 inch?) 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:

Cy yp! i ij Droogtijd
Stoom Pre-vacutim 132 °C (270 °F) 4 minuten 30 minuten
Stoom Pre-vacuim 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, zjjn de aanbevolen parameters niet geldig en dient de gebruiker

nieuwe cyclusparameters vast te stellen. De sterilisator moet op de juiste manier geinstalleerd, 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 STERILE[R | STESZEm(L;SEERD MIDDELS
PARTIJNUMMER STERIEL BARRIERESYSTEEM

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

_ VIKTIG INFORMATION OM CROSSWAY® SYSTEM

SIS FOR ATKOMST TILL RYGGRADEN

BESKRIVNING

CROSSWAY® SYSTEM FOR ATKOMST TILL RYGGRADEN &r ett instrumentsystemn som anvands fér minimalt
invasiv visualisering och &tkomst till den framre ryggraden. Systemet inkluderar olika guider, hylsor, provisoriska
fixeringsskruvar, borrar, styrtradar och allménna kirurgiska instrument.

INDIKATIONER

CROSSWAY® SYSTEM FOR ATKOMST TILL RYGGRADEN r avsett fr minimalt invasiv visualisering och atkomst
till den framre ryggraden sasom hjalpmedel vid olika kirurgiska ingrepp sésom diskreparation med bréck, biopsi eller
forvarv av autogen benvéavnad.

KONTRAINDIKATIONER

Inkluderar men &r inte begransade till

* Systeminfektion, infektion eller inflammation vid operationsstéllet
* Feber eller leukocytos

* Kand metallallergi

KOMPLIKATIONER OCH MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

Fore operationen bor patienterna informeras om féljande méjliga negativa effekter som kan kréva ytterligare ingrepp:

* Onoggrannhet som resulterar i felplacering av borrarna eller de provisoriska fixeringsskruvarna kan leda till nerv-
eller vaskuléra strukturskador, spinalkanalintréng eller nervrotskomprimering.

FORPACKNING

Dessa instrument kan levereras forpackade sterila och icke-sterila. Integriteten hos den yttre férpackningen bor
kontrolleras fér att sékerstélla att innehéliets sterilitet inte har &ventyrats. Alla komponenter bdr noga kontrolleras

for att sékerstélla att inga komponenter &r skadade fore anvéandning. Skadade férpackningar eller produkter far inte
anvandas och ska returneras till Globus Medical. Under ingreppet, nar korrekt storlek har faststéllts, ska produkterna
tas ut ur férpackningen med aseptisk teknik.

Instrument som levereras icke-sterila ska &ngsteriliseras fére anvandning enligt beskrivning i avsnittet
STERILISERING nedan. Efter anvandning eller exponering fér smuts méste instrument, instrumentbrickor och Iador
rengoras enligt beskrivning i avsnittet RENGORING nedan.

HANTERING

Alla instrument samt instrumentbrickor och I&dor ska hanteras med varsamhet. Felaktig anvandning eller hantering
kan leda till skador och/eller funktionsfel. Kontrollera att produkterna &r i funktionsdugligt skick fére operation.

Alla produkter ska inspekteras fore anvandning for att tillforsakra att ingen oacceptabel forsamring férekommer,
t.ex. korrosion (dvs. rost, gravrost), missfargning, kraftiga repor, jack, smuts, aviagring, flagning, slitage, sprickor,
spruckna tétningar, etc. Ej fungerande eller skadade produkter far inte anvéndas och ska returneras till Globus
Medical.

RENGORING

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

Rengodring och desinficering kan utféras med aldehydfria I6sningsmedel vid hogre temperaturer. Vid rengéring
och dekontaminering maste neutrala rengéringsmedel anvandas och atféljas av skdlining med avjoniserat vatten.
Anmérkning: Vissa rengéringslosningar, t.ex. sédana som innehdller formalin, glutaraldehyd, blekmedel och/
eller alkaliska rengéringsmedel, kan skada vissa enheter och sérskilt instrument. Sadana Isningar bor darfr inte
anvéndas.

Féliande rengéringsmetoder bér fdljas vid rengéring av instrument och instrumentbrickor samt instrumentl&dor efter
anvandning eller exponering fér smuts och fore sterilisering:
1. Omedelbart efter anvandning, se till att instrumenten torkas av for att avliagsna all synlig smuts och se till att de
inte torkar genom att blétidgga dem eller tacka éver dem med en vét handduk.
2. Demontera alla instrument som kan demonteras.
3. Skolj instrumenten under rinnande kranvatten for att avidgsna all synlig smuts. Spola lumen minst 3 génger tills
de &r rena.
4. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer.
5. Blotlagg instrumenten i rengéringsmedlet i minst 2 minuter.
6. Anvand en mjuk borste for att noga rengéra instrumenten. Anvand en piprensare for eventuella lumen. Var sarskilt
noga med omréden som &r svéra att komma &t.
7. Sug upp det enzymatiska rengéringsmedlet med en steril spruta. Spola lumen och svaratkomliga omréaden tills
ingen mer smuts kommer ut.
8. Avlagsna instrumenten frén rengéringsmedlet och skélj dem under rinnande, varmt kranvatten.
9. Forbered Enzol® (eller ett liknande enzymatiskt rengéringsmedel) enligt tillverkarens rekommendationer i en
ultraljudsrengodrare.
10. Sénk ned instrumenten helt och héllet i ultraljudsrengéraren och spola lumen for att sékerstélla att de exponeras
for rengéringsmedlet. Rengdr med ultraljud i minst 3 minuter.
11. Avlagsna instrumenten fran rengéringsmedlet och sklj dem under rinnande, avjoniserat vatten eller "omvéand
osmos”-vatten i minst 2 minuter.
12. Torka instrumenten med en ren, mjuk duk och filtrerad tryckluft.
13. Inspektera varje instrument visuellt avseende synlig smuts. Om synlig smuts observeras, upprepa
rengdringsproceduren frén steg 3.
KONTAKTINFORMATION
Kontakta Globus Medical pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871) (inom USA). En kirurgisk handbok kan erhéllas fréan
Globus Medical.

STERILISERING
Dessa instrument kan levereras sterila eller icke-sterila.

Sterila instrument &r steriliserade med gammastrélning och &r validerade for att sakerstélla en sterilitetsniva
(Sterility Assurance Level, SAL) pa 10°®. Sterila produkter férpackas i ett rér i en varmeférseglad poly/Tyvek-pése.
Utgéangsdatumet anges pa férpackningens etikett. Dessa produkter anses vara sterila om férpackningen inte har
Oppnats eller skadats. Sterila instrument uppfyller specifikationerna for febergréns.

Icke-sterila instrument har validerats for att sékerstélla en SAL-niva pa 10°. Anvandning av ett omslag som godkéants
av FDA (USA:s lakemedelsverk) rekommenderas enligt Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI) ST79: Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det
aligger slutanvandaren att endast anvanda steriliserare och tilloehér (sdsom steriliserir , steriliseringspasar,
kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och steriliseringskassetter) som har godkants av FDA for den valda
steriliseringscykelns specifikationer (tid och temperatur).

Nér en styv steriliseringsbehéllare anvands méste féliande observeras fér att sékerstélla en korrekt sterilisering av

enheter och metallskrin med implantat/tillbehér fran Globus:

* Rekommenderade parametrar for sterilisering anges i tabellen nedan.

* Endast av FDA godkénda, styva steriliseringsbehéllare fér anvandning vid angsterilisering med férvakuum far

anvéndas.

* Den styva steriliseringsbehdllaren maste ha en minsta filteryta pa totalt 176 in? eller minst fyra (4) filter med
7,5 tums diameter.

* Inte mer &n ett (1) metallskrin eller dess innehall far placeras direkt i en styv steriliseringsbehallare.

* Fristdende moduler/stall eller enskilda enheter maste placeras, utan att staplas, i en korgbehéllare for att
sékerstélla optimal ventilation.

* Bruksanvisningen frén tillverkaren av den styva steriliseringsbehallaren méste féljas. Om frégor uppstar,
kontakta tillverkaren av den specifika behdllaren fér végledning.

* Se AAMI ST79 f6r mer information om anvandning av styva steriliseringsbehéllare.

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

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

Dessa parametrar har validerats fér sterilisering av enbart denna produkt. Om andra produkter I&ggs till i steriliseraren
&r de rekommenderade parametrarna inte ldngre giltiga och nya p. cykeln maste al

av anvéndaren. Steriliseraren maste installeras, underhéllas och kalibreras korrekt. Kontinuerliga tester maste
genomfbras for att bekréfta att alla former av viabla mikroorganismer inaktiveras.
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m 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 hjeelp i forskellige kirurgiske procedurer som for eksempel reparation af diskusprolaps, biopsi eller
autogen knoglehost.

KONTRAINDIKATIONER

Inkluderer, men er ikke begraenset til:

* Systemisk infektion, infektion eller inflammation p& operationsstedet
* Feber eller leukocytose

* Kendt metalallergi

KOMPLIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

For operationen skal patienten gores opmasrksom pa felgende mulige bivirkninger, der kan gere yderligere indgreb

nedvendige:

* Unojagtighed, der resulterer i forkert placering af boret eller den midlertidige fikseringsskrue, kan fere til neural eller
vaskuleer strukturskade, skade pé 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 mé ikke anvendes og skal returneres til Globus
Medical. Under operationen tages produkterne ud af pakken med en steril teknik, efter at den korrekte storrelse er
bestemt.

Instrumenter, der leveres ikke-sterile, skal dampsteriliseres fer brug, som angivet i afsnittet STERILISATION herunder.
Efter brug eller efter udsaettelse for snavs skal instrumenterne, instrumentbakkerne- og seskerne rengeres, som
angivet i afsnittet RENGORING herunder.

HANDTERING

Alle instrumenter, instrumentbakker og -aesker implantater skal behandles forsigtigt. Forkert brug eller handtering
kan medfere skader og/eller fore til forkert funktion. For operationen skal produkterne kontrolleres for at sikre, at
de virker korrekt. Alle produkter skal kontrolleres for brug for at sikre, at der ikke er uacceptabel nedbrydning (som
for eksempel rust, huller) misfarvning, overdreven ridsning, skér, snavs, rester, afskalning, slid, revner, revnede
forseglinger og lignende. Instrumenter, der ikke fungerer eller er beskadigede, mé ikke anvendes og skal returneres
til Globus Medical.

RENGORING

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

Rengering og desinficering skal udferes med aldehydifrie rengeringsmidler ved heje temperaturer. Rengering og
dekontaminering skal omfatte brug af neutrale rengeringsmidler efterfulgt af skylning med deioniseret vand. Bemaerk:
Visse rengeringsoplesninger indeholder formalin, glutaraldehyd, klor og/eller andre alkaliske rengeringsmidler, der
kan beskadige visse enheder specielt instrumenter. Disse oplesninger mé ikke anvendes.

Folgende rengeringsmetode anvendes, nér instrumenter og instrumentbakker og -aesker rengeres efter brug eller
udseettelse for snavs, eller for de skal steriliseres:
1. Umiddelbart efter brug skal instrumenterne terres af for at fierne alt synligt snavs, og de holdes fugtige ved at
laegge dem i en oplesning eller deekke dem med et fugtigt kleede.
. Adskil alle de instrumenter, der kan skilles ad.
. Skyl instrumenterne under rindende vand fra hanen for at fierne alt synligt snavs. Skyl hule instrumenters lumen
mindst 3 gange, indtil lumenet er skyllet rent.
. Klarger Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i henhold til fabrikantens anvisninger.
. Leeg instrumenterne i et rengeringsmiddel, og lad dem ligge i blod i mindst 2 minutter.
Brug en bled borste til at rense dem grundigt. Brug en piberenser til hule instrumenter. Veer specielt opmaerksom
pa omréader, der er vanskeligt tilgeengelige.
. Fyld en steril sprojte med rengeringsoplosningen. Skyl alle hulheder og vanskeligt tilgeengelige omréder, indtil der
ikke laengere ses snavs omkring udgangen.
. Tag instrumenterne op af rengeringsoplesningen, og skyl dem i rindende, varmt vand fra hanen.
. Tilbered Enzol® (eller et lignende enzymatisk rengeringsmiddel) i en ultradlydsrenser i henhold til fabrikantens
anvisninger.
10. Laeg instrumenterne helt ned i ultralydsrensemidlet, og skyl deres lumen for at sikre, at de fyldes med
rengeringsmidlet. Behand| med ultralyd i mindst 3 minutter.
11. Tag instrumenterne op af rengeringsoplesningen, og skyl dem i rindende deioniseret eller omvendt osmose-vand
i mindst 2 minutter.
12. After instrumenterne med en ren, bled klud og filtreret trykluft.
13. Efterse hvert enkelt instrument for synligt snavs. Hvis der findes synligt snavs, gentages rengeringsprocessen
fra trin 3.

KONTAKTOPLYSNINGER

Globus Medical kan kontaktes pa 1-866-GLOBUS1 (456-2871). En vejledning i kirurgisk teknik kan fas ved
henvendelse til Globus Medical.

STERILISATION

Disse instrumenter kan leveres sterile eller ikke-sterile.

(AN}

N oo

©®

Sterile instrumenter er steriliseret med gammastréling for at sikre et SAL (sterilitetssikringsniveau) p& 10°. Sterile
produkter er pakket i et rer inde i en varmeforseglet poly-/ Tyvek-pose. Udlebsdatoen findes p& meerkatet pa
emballagen. Disse produkter betragtes som sterile, medmindre deres emballage er &bnet eller beskadiget. Sterile
instrumenter opfylder specifikationerne for pyrogengraensen.

Ikke-sterile instrumenter er godkendt til at sikre et SAL pa 10°. Det anbefales, at der anvendes en FDA-godkendt
indpakning iht. AAMI (Advancement of Medical Instrumentation) ST79, Compi ive Guide to Steam ilization
and Sterility Assurance in Health Care Facilities. Det er slutbrugerens ansvar kun at bruge sterilisatorer og tilbehor
(som for eksempel indpakning, sterilisationsposer, kemiske indikatorer, biologiske indikatorer og sterilisationsaesker),
der er godkendt af FDA, til de valgte sterilisationsprocesspecifikationer (tid og temperatur).

Nér der anvendes en stiv sterilisationsbeholder, skal der af hensyn til en passende sterilisation af Globus-udstyr og

fyldte instrumentaeesker veeres opmaerksom pé felgende:

* De anbefalede steriliseringssparametre angives i nedenstéende tabel.

« Til dampsterilisation med preevakuum mé& der kun anvendes FDA-godkendite stive sterilisationsbeholdere.

* Nar der vaelges en stiv steriliseringsbeholder, skal den have et filtreringsomréade pa i alt mindst 1135,5 cm? eller
mindst fire (4) filterindleeg med en diameter pa 19 cm.

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

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

 Folg anvisningerne fra producenten af den stive beholder. Hvis der opstar spergsmal, kontaktes producenten
af den péageeldende 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) séledes:

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

Disse parametre er kun godkendt til sterilisering af denne enhed. Hvis sterilisatoren ogsé lastes med andet udstyr, er
de anbefalede parametre ikke gyldige. Brugeren skal i dette tilfselde fastsla nye sterilisationsparametre. Sterilisatoren
skal vaere korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret. Der skal lebende udfores tests for at bekraefte inaktivering af
alle former for levedygtige mikroorganismer.
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m TARKEAA TIETOA CROSSWAY®-SELKARANKAJARJESTELMASTA
KUVAUS

CROSSWAY®-selkarankajérjestelma on instrumenttijérjestelma, jota kéytetaan anteriorisen selkérangan mini-
invasiiviseen tarkasteluun ja paasyn avaamiseen anterioriseen selkérankaan. Jarjestelma siséltaa erilaisia ohjaimia,
holkkeja, véliaikaisia kiinnitysruuveja, poria, ohjainlankoja ja yleiskirurgian instrumentteja.

KAYTTOAIHEET

CROSSWAY®-selkarankajarjestelma on tarkoitettu anteriorisen selkérangan mini-invasiviseen tarkasteluun ja paasyn
avaamiseen anterioriseen selkérankaan. Jérjestelméaa kaytetaan apuna erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa, kuten
hernioituneen valilevyn korjauksessa, biopsiassa ja autogeenisen luun kerddmisessa.

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 edellyttaa uutta

leikkausta:

* Epatarkkuus voi johtaa porien tai valiaikaisten kiinnitysruuvien vaaraan sijaintiin. Seurauksena voi olla hermo- tai
verisuonirakenteen vaurio, selkdrangankanavan vioittuminen tai hermojuuren puristuminen.

PAKKAUS

Nama instrumentit voidaan toimittaa esipakattuina joko steriloituina tai steriloimattomina. Varmista steriilin
pakkauksen siséllon steriiliys tarkistamalla, etté pakkaus on ehja. Tarkasta ennen kéyttéa huolellisesti, ettei missaan
komponenteissa ole vaurioita. Vaurioituneita pakkauksia tai tuotteita ei saa kayttaa, vaan ne on palautettava Globus
Medicalille. Kun oikea koko on maéritetty, poista tuotteet pakkauksesta leikkauksen aikana kayttamalla aseptista
tydskentelytapaa.

Steriloimattomina toimitettavat instrumentit on steriloitava héyrylla ennen kayttéa kohdan STERILOINTI ohjeiden
mukaisesti. Kaytetyt tai likaantuneet instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava
kohdan PUHDISTUS ohjeiden mukaisesti

KASITTELY

Kaikkia instrumentteja ja instrumenttitarjottimia ja -koteloita on kasiteltava huolellisesti. Virheellinen kéytté tai kasittely
voi johtaa vaurioihin ja/tai mahdolliseen toimintahairiéon. Tuotteiden toimivuus on varmistettava ennen leikkausta.
Kaikki tuotteet on tarkistettava ennen kayttoa ja varmistettava, etté niissé ei ole vajaalaatuisuutta, kuten korroosiota
(ts. ruostetta ja pistesy6pymistd), varimuutoksia, haitallisia naarmuija, lovia, epdpuhtauksia, jaémia, hilseilya,
kulumista, sarja tai haljenneita tiivisteita. Toimimattomia tai vaurioituneita instrumentteja ei saa kayttaa, vaan ne tulee
palauttaa Globus Medicalille.

PUHDISTUS

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

Puhdistukseen ja desinfiointiin voi kayttaa aldehydittdmié liuottimia korkeissa lampétiloissa. Puhdistukseen

ja kontaminaation poistoon on kaytettéava neutraaleja puhdistusaineita. Sen jalkeen instrumentit huuhdellaan
deionisoidulla vedella. Huomautus: Tietyt puhdistusliuokset, kuten formaliinia, glutaraldehydia, valkaisuainetta ja/
tai muuta alkalista puhdistusainetta siséltavat puhdistusliuokset, saattavat vahingoittaa joitakin laitteita ja erityisesti
instrumentteja. Tallaisia liuoksia ei saa kayttaa.

Instrumentit, instrumenttitarjottimet ja instrumenttikotelot on puhdistettava kayton tai lialle altistumisen jalkeen seka

ennen sterilointia seuraavasti:

. Pyyhi instrumenteista heti kéyton jélkeen kaikki nékyva lika ja esté kuivuminen upottamalla instrumentit nesteeseen
tai peittamalla ne marélla pyyhkeella.

. Pura kaikki purettavissa olevat instrumentit.

Poista kaikki nékyva lika huuhtelemalla instrumentit juoksevan veden alla. Huuhtele ontelot véahintaan kolme

kertaa, kunnes huuhteluvesi on kirkasta.

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

Upota instrumentit puhdistusaineeseen ja anna niiden liota vahintaan kaksi minuuttia.

. Puhdista instrumentit kauttaaltaan pehmealla jouhiharjalla. Puhdista ontelot piipunpuhdistimella. Kiinnita erityista
huomiota vaikeasti puhdistettaviin alueisiin.

. Veda entsymaattinen puhdistusliuos steriiliin ruiskuun. Huuhtele kaikki ontelot ja vaikeasti puhdistettavat alueet,

kunnes alueelta ei ndy tulevan enaa likaa.

Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele ne lampiman juoksevan veden alla.

Valmistele Enzol® (tai vastaava entsymaattinen puhdistusaine) valmistajan suositusten mukaan

ultradénipuhdistimessa.

10. Upota instrumentit kokonaan ultradénipuhdistimeen ja varmista onteloiden huuhtelulla, ettd puhdistusaine menee
onteloihin. Sonikoi véhintaan kolme minuuttia.

. Ota instrumentit pois puhdistusaineesta ja huuhtele niité juoksevassa deionisoidussa vedessa tai
kéanteisosmoosivedessa vahintaan kahden minuutin ajan.

12. Kuivaa instrumentit puhtaalla, pehmealla linalla ja suodatetulla paineilmalla.

13. Tarkasta simamaéraisesti, ettei missaan instrumentissa ole nakyvaa likaa. Jos nakyvaa likaa on jalielld, toista

puhdistustoimenpiteet kohdasta 3 alkaen.

YHTEYSTIEDOT

Globus Medicaliin voi ottaa yhteytta soittamalla numeroon 1 866 GLOBUS1 (456 2871). Kirurgista tekniikkaa

Kkasittelevan oppaan saa Globus Medicalilta.

STERILOINTI

N&ma instrumentit voivat olla saatavina steriilein tai steriloimattomina.
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Steriilit instrumentit steriloidaan gammaséteilylla. Niiden on vahvistettu vastaavan sterilliystasoa (SAL) 10°. Steriilit
tuotteet on pakattu rullapakkaukseen kuumasaumatun muovi-/Tyvek-pussin sisaan. Viimeinen kayttopéiva on
merkitty pakkauksen etikettiin. Namé tuotteet katsotaan steriileiksi, kunnes pakkaus avataan tai se vahingoittuu.
Steriilit instrumentit tayttavat pyrogeenisuutta koskevat vaatimukset

Steriloimattomien instrumenttien on vahvistettu vastaavan steriiliystasoa (SAL) 10°°. Steriloinnissa suositellaan
kaytettavaksi Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) vaatimukset tayttavaa kaaretta. 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 héyrysterilointiin ja steriloinnin varmistukseen
hoitolaitoksissa). Loppukéyttéja vastaa siité, etté steriloinnissa kéytetéan ainoastaan sellaisia sterilointilaitteita ja
lisavarusteita (kuten sterilointikéareité ja -pusseja, kemiallisia ja biologisia indikaattoreita ja sterilointikasetteja),
jotka Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto FDA on hyvaksynyt kayttoon valitun sterilointijakson edellyttamissa
olosuhteissa (aika ja lampétila).

Kun kéytetaan jaykkaa sterilointiastiaa, Globuksen laitteiden ja taytettyjen metallikoteloiden asianmukainen sterilointi

edellyttaa seuraavien seikkojen huomioimista:

* Suositellut sterilointiarvot on annettu jaliempéna olevassa taulukossa.

* Esityhjiohoyrysterilointiin saa kayttaa ainoastaan FDA:n hyvéaksymia jaykkia sterilointiastioita.

 Jos valitaan jaykka sterilointiastia, suodatinalueen on oltava yhteensa vahintaan 176 neliétuumaa tai siina on
oltava vahintaan nelja (4) suodatinta, joiden halkaisija on 7,5 tuumaa.

* Jaykkaan sterilointiastiaan saa panna suoraan enintaan yhden (1) taytetyn metallikotelon tai sen sisallon.

 Varmista mahdollisimman hyvé ilmanvaihto kéyttamalla erillisia moduuleita/telineita tai yksittéisia laitteita, joita
ei saa pinota paallekkain sterilointiastian koriin.

* Noudata jaykén sterilointiastian valmistajan antamia ohjeita. Kysy tarvittaessa liséatietoja kyseisen astian
valmistajalta.

o Lisatietoja jaykista sterilointiastioista on standardissa AAMI ST79.

STERILOIMATTOMINA toimitetuille instrumenteille suositellaan seuraavaa sterilointia (kaarittyna tai astiassa):

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

N&mé parametrit on validoitu ainoastaan tdmén tuotteen sterilointiin. Jos sterilointilaitteeseen lisétéén muita tuotteita,
suositellut parametrit eivét ole voimassa ja kéyttéjén on méarit 4 sterilointjjaksolle uudet it. Sterilointilaite
on asennettava, huollettava ja kalibroitava asianmukaisesti. Kaikkien elinkelr 'en mikro-org: e ivisuutta
on seurattava jatkuvilla testauksilla.
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ZHMANTIKEZ MAHPO®OPIEZ A TO ZYZTHMA MPOZMEAAZHZ
ZMONAYAIKHZ ZTHAHZ CROSSWAY®

MNEPIFPA®H

To cvotnua NMPOSMEAAZHE STIONAYAIKHE STHAHE CROSSWAY® gival éva o0oTnpa epyaAeiwy Tou
XPNOWOTOEITAl Yia TNV EAAXIOTA EMEPPATIKNA AMEIKOVION KAl TIPOOTIEAACH TNG TPO0BIAG OTIOVOUAIKAG OTAANG.
To ovotnua repapBavel Siadopoug odnyous, nepPBAruaTa, PIGEC Mpoowpvrg oTEpEWONG, Tpunavia, 0dnya
oLPATA KAl EPYCAEIT YEVIKIG XEIDOUPYIKAG.

ENAEIZEIZ

To ovotnpa NMPOZMEAAZHS STIONAYAIKHZ XTHAHZ CROSSWAY® evSeikvutal yia Ty EAAXIOTa EMepBaTKr
QAMEKOVION KAl TIPOCTIEAAON TNG TIPOCOIAE OTIOVELAIKIG OTHANG YIa LTTOBOIBNCN O SIAGOPES XEIPOUPYIKEQ
BlabIkacieg, OMWG arnokaTaoTacn KHANG HEcooTovEUMoU Siokou, Bloia f CUAOYI auTOYEVOUG 0CTOU.
ANTENAEIZEIZ

MepapBavovtal EVEEIKTIKA Ot EENG:

® ZUOTNUATIKI AOIPWEN, AOIWEN r} PAEYHIOVT| EVIOTIOUEVN OTN XEIPOUPYNKEVN TIEPIOXT]

© [MUPETOG 1) AEUKOKUTTAPWON

* [vwoTr| alepyia ota pETaa

EMINAOKEZ KAI MIOANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Mpwv arod T XEPOUPYIKN eNEpPBaon, ol AcBeVeiq MPEMEL va evnUEPWBOLY OXETIKG HIE TIG TAPAKATW TIBAVEG

QveriiBopNTeg EVEQYEIES YIa TIG OTIOlEC EVOEXETAL va anarTeital MPGoBeTn XeIPOUPYIKA eréppaon:

* Kivbuvol avakpiBelag, ol omoiot £X0LV WG ArMOTEAECUA TNV E0PAAUEVN TOTIOBETNON TWV TPUMAVIWY A Twv BIGWV
TIPOOWPIVAG OTEPEWONG, HIMOPEL VA 08NYAOOLY OE TPAUUATIOHS VEUPIKWY fi ayyelakwy Sopdv, Sigloduon Tou
VWTIAIOL CWAAVA 1} CUHTEST VEUPIKWY PICEV.

ZYZKEYAZIA

AuTd Ta epyOAEia LMOPED va TAPEXOVTAl TIPOCUCKEUAOHEVA, AMOCTEIPWHEVA KAl Ui arnooTelpwpéva. H

AKEPQIOTNTA TNG AMOCTEIPWHEVNG CUCKELACIAG TPETIEL va EAEYXETAI Yia va SlaodaileTal Tt Sev ennpeddetal n

QAroaoTEIpWAT ToU TIEPIEXOHEVOUL. NPEMEL va EAEYXETE TIPOCEKTIKA OAA Ta EEAPTIUATA, WOTE va SlachalileTal OT

Sev unapyel kapia {nuia. Ot CUCKELAGIEG 1) Ta TIPOIGVTA TTOL EXOLV UTOCTEL (NG HEV TIPEMEN VA XPNCIOTIOIOVTAL,

aMa va erotpedovtal otnv Globus Medical. Kata tn xepoupyikr enéppacn, adgol KaBoploTel To owoTd péyedog,

apalpEoTe Ta MPOIGVTA Ao Tr) CUCKELAGIA XPNOIHOTIOWVTAG AONTTTN TEXVIKI.

Ta epyaleia Mow MAPEXOVTAL P AMOCTEIPWHEVA AMOCTEIPWVOVTAL PE aTHO Tpv and TN xperion, onwe nepypadeTat

otnv evotnta AMOZTEIPQZH napakatw. Metd Tn xprion A Tnv €kBeon oe punoug, Ta epyaleia, ot Siokol kal o

Brikeg epyaheiwv npénet va kabapifovral, 6nwe repypadetal otny evotnta KAGAPIZMOZ napakatw.

XEIPIZMOZ

O XEIPIOPOC TWV EPYCAEIWY, TWV SIOKWY KAl Twv BNKWY epyaieiwy TPEMEL va yivetal pe Mpocoxr). H eopahuévn

XPron 1 0 ECHAALEVOC XEIPIOHOG UMOPEL va 08nynaet oTnv mpdkAnan {NUIGe fykat rubavrg Sucerroupyiag. Mpiv

and TN XEPOLPYIKN ENEUBaOT, TA MPOIGVTA TIPETEL va EAEYXOVTAL Yia va SIaodaACETal N CwaTr| Toug Aerroupyia.

‘O\a Ta npoidvTa MPEMEL va EAEYXOVTAL TPV ard Tn Xpron, WoTe va SlacdalileTal 6Tt Sev UMIAPXOLV pn ArOSEKTEG

nuiEg, omwe SiBpwon (M.X. okoupld, onNEAsdIa), anoxPWHATIOHOG, UMEPBONKEG EKSOPEG, EVYKOTIEG, aKABAPGiES,

uoAgippaTa, Eeprovdiopa, GPOOPES, PWYLES, PayIopéves odpayicelg KA. Ta epyaleia rou dev Aerroupyouv r Ttou
mapouciaouy {nuia Sev MPETEL va XpnolomololvTal, ahd va erotpédovtal otnv Globus Medical.

KAGAPIZMOZ

‘O\a Ta epyaleia Mou UIopoLV va arnocuvapHoAoyNBoLV TIPETEL VA AMOCUVAPHOAOYODVTAL YIa TOV KaBapIoPO.

‘Ohec ot AaBéc mpénel va aroouvdéovTal Ta epyaleia Propoly va enavacuvappoloyolvTal HeTé v

anooTeipwon. Ta rpoiévta nEénet va kaBapiCovral pe Tn Xprion oLGETEPWY KABAPICTIKWY TPV artd TNy

QAMOOTEIPWOT KAl TNV EI0AYWY) OE ATIOCTEIPWHEVO XEIPOLPYIKS TESIO ) TNV EMIOTPOPF TOU MPOIGVTOG (EAV IoXVE!)

otnv Globus Medical.

O kaBaplopo6E Kal N arnoAVHavon KMopolv va MpayHaTonolodvTal pe SIaAITES xwpic GASEDSES OE LYPNAOTEPES

Beppokpaoies. O KaBapIopodS kat N AroAVHAVON TIPETTEL Va TEPAapBAVOLY T XPrioN OLSETEPWY KABAPIOTIKWY

Kal, OTN OLVEXEIQ, TNV EKTTAUCH LIE QTIIOVIOHEVO VEPO. ZNPEiWaN: oplopéva kaBaploTika SlaAlpaTa, ONweg autéa

TIOU TIEPIEXOLV HOPHOAN, YAOUTAPAASEDSN, AEUKAVTIKG f/kal GAMa aAKaAkG KaBaPIOTIKA, PTOPEL va TPOKAAECOLV

{nNUIG OE OPICUEVES OUCKEUES, e181kd Oe epyaleia. Ta SiahbpaTta autd Sev TPETEL va XPNOILOTIoI00VTAL.

Mpénet va TNpobvTal ol MapakaTw HEBOSOI KaBapIopoy KaTé Tov kKaBapiopo epyaleiwy, Siokwv Kat Bnkwv

epYaAeiwv peTa TNV €KBeon oe PUTIOLG GAAA TIPIV AMd TNV ANOCTEIPWOT:

. Apgowg peté T xprion, BeBawBeite 6T Ta epyaleia £x0uv OKOUTIOTEL, WOTE VA AMOUAKPLYBOUV OAEG O OPATEG
akabapaieq kal OTL SeV EXOLV OTEYWWOEL, epBarTiCovTag fj KAAUMTOVTAG Ta Pe LYPR METOETA.

. ATTOOLVAPHOAOYNOTE OAQ TA EPYAAEIT TIOU PIMOPOLV VA AMOCUVAPHOAOYNBOLV.

. ZEMADVETE Ta EPYOAEIT e TPEXOUHEVO VEPS BPUONG VIO Va ArOpAKPUVBODV GAEC Ol OPATEG AKABAPOIEC.
EKTENEOTE £KITAUON TWV AUALV TOUAGXIOTOV 3 GOPEQ HEXPL TO VEPO TIOL Byaivel and Toug Auholg va eivat
kabapod.

. MpogeToaote 1o Enzol® (1} mapdpolo ev{upATIKG anoppuriavTike) ouPdWVa HE TIC CUOTACEIG TOU KATACKELAOTT.

EpBarTioTe Ta epyaleia 0TO AMoppuMAVTIKG Kal adrioTE TA VA EUMOTIOTOUV yia TOUAGXIOTOV 2 AEMTA.

XpnotuororoTe paAakr BoupToa yia va kaBapioeTe kaha Ta epyaleia. XpnoomnoroTe KaBapioTKG cuppa yia

TuXOV auholg. MPooEETe 1BlaiTEPA TIC SUOTIPOCITEG TIEPIOXEG.

. Mg TN Xprion anooTelpwpévng oLPLYYag, QVTANCTE TO eVCUUATIKO aroppunavTikd Siiiupua. EKTEAETTe EkmAuon
TUXOV QUAWY Kal SUCTIPOOITWY TIEPIOXWV PEXPL va pun Byaivouv TAéov akaBapaieg.

. AQaIpECTE Ta ePYAAEia AMod TO AMOPPUMAVTIKG Kal EEMAVVETE TA PE TPEXOUPEVO {EOTO vePO Bpong.

. MpoeTolpaate 1o Enzol® (1) Mapopolo eviuHATIKG AroppunavTike) COPGWVA HE TIG GUOTACEIQ TOU KATAOKELAATH
OE OUOKEUN KaBapIopoU HE UMEPTXOUG.

10. EpBarttiote mfipwe Ta epyaAEia OTn CUOKEUN KABAPIOHOU HIE LMEPIXOUG Kat BEBaWBETE OTL LIAPXEL

AMOPPEUIAVTIKG OTOUG AVAOUG EEMEVOVTAC TOUG. YIIORBAAETE OE KATEPYaOIA PE LTEPTXOUG YIa TOLAGXIOTOV
3 henra.

11. ApaipéaTe Ta epyaleia aro To anoppuravTIKG Kat EEMAUVETE Ta e TPEXOUUEVO QTTIOVIOHEVO VEPOS 1} VEPO

avTioTpodNG WOPWONG Yia TOUAAXIOTOV 2 AeTTTA.

12. ZTeyvwoTe Ta epyaAEia XpNoILOMoWVTaG kaBapd, HaAaKO Tavi Kat PINTPAPICUEVO aépa LMo TTEaN.

13. EAéyETe onTikG KGBE epyaleio yia opaTeg akabapaoie. Eav undpxouv opatég akabapaies, enavahdBeTe T

Sadikaoia kaBapiopol EexviuvTag anod To Brjua 3.

ZTOIXEIA EMIKOINQNIAZ

Mriopeite va erukovwvrioeTe pe v Globus Medical atov apiBpé 1-866-GLOBUST (456-2871). MNa va

TIPOUNBEUTEITE TO EYXEIPIBIO XEIPOUPYIKIG TEXVIKIG, ETIKOIVWVAOTE pe TNy Globus Medical.

AMOZTEIPQZH

Autda Ta epyaleia propel va SlatiBevTal anooTepWHEVA A UN arooTEIPWHEVA.

[SESES [SENTEE

~

© o

Ta anooTelpwpéva epYaieia £X0uV ArooTEIPWOE e AKTIVOBOAA YAUpa Kal £X0UV EMIKUPWOEL yia TNV Tapoxr
emnédou dlaoparonc anooteipwong (SAL) 10°€. Ta anooTeipwpéva rpoidvTa cuokeualovTal oe Goxelo EVIOg
BeppoouykoAoUpEVNC BrkNG MohualBukeviou Tyvek. H nuepounvia AENG avaypadeTal oty ETKETA TNG
ouokevaociag. Ta npoidvta auta BewpolvTal arnoaTelpwpEVa, EGOOOV N CUCKELATIA Eival KAEIOTN 1) Sev EXel
urtooTel {npia. Ta anooTelpwpéva epyaieia MnPobY TIC TPoSIaypadeés opiwv TUPETOYOVWY OUCIWV.

Ta un anooTepwpéva epyaieia xouv emKUPWOEL yia Tv apoxr emmédou SAL 106, Zuviotartal n xprion
TIEPITLAYHATOG EYKEKPIUEVOL amod Tov opyaviopd FDA clpdwva pe Tic odnyieg Tou Opyaviopol yia Tnv avantuén
laTpKwv opyavwy (Association for the Advancement of Medical Instrumentation, AAMI) ST79, AvaAutikoe 06nyde
yia v anooteipwon pe atud kat mn Slac@aAion e anooTeipwone 08 EyKaTaoTATEIG UYEIOVOUIKIG TEpIBaAPnc
(Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities). Anotehel euBOVn
TOU TENKOU XPrOTN vVa XPNOIJOMOIE! HOVO CUOKEVEG anooTeipwong Kal EapTrpaTa (rwe nepItuliypata
QAMOOTEIPWONG, BAKEQ AMOCTEIPWONG, XNHIKOUG SEIKTES, BIOAOYIKOUG SEIKTEC KAl KAOETEG AMOCTEIPWONG) TOU
£x0LV eYKPIBEl and Tov opyaviopo FDA yia Tiq ipodlaypadéc Twv ermAeYHEVWY KUKAWY arooTeipwong (xpdvog
Kal Beppokpacia).

Ma va SIaoaMOTEL N CWaTH) ArooTEPWON Twv CUCKELWY Globus Kal TWV POPTWHEVWY KACETIVWV HE Ypadikd,

GTaV XPNOILOTIOEITAl AKAUTTTO SOXEI0 AMoaTeipwong, MPENeL va AapBavovtat urioyn Ta e€ng

* Ol CUVIOTWHEVEC TIAPAPETPOL AMOCTEIPWONG AvadEPOVTAL OTOV MAPAKATW TTHIVAKA.

* Erutpénetal va xpnotporolobvTal povo AkapmTta Soxeia arnooTeipwong eyKekpIpgva arnod Tov opyaviops FDA
yla xprion Katd TNV anooTeipwon Pe atpd Kal mpo-Kevo.

* To GkapmTo oxeio anooTeipwaong mou Ba eTiAeyei TPETEL va Exel EAAXIOTO epBadov Giktpou 176in? CUVOAIKA
) TouAGxioTov TEaoepa (4) diktpa Slapétpou 7,5in.

* Aev ETUTPEMETAI VA TOMOBETOLVTAIL TIEPIOCOTEPEG QMO ia (1) OPTWHEVEG KACETIVEG PE YpadIka ) To
TiEPIEXOPEVO TOUG aneuBeiag oe akapmTo doxeio anooTeipwong.

* O1 QUTOVOPES HOVASEG/OXAPEG I LEPOVWUEVEG CUOKELEG TIPETIEL va ToroBeTouvTal, XWPiG oToiBaln, oe
KaAGB1 Soxeiov, woTe va SlacdaifeTal o BEATIOTOG aepIopodg.

o Mpénet va Tnpelte TIC 08nyleg Xprong TOU KATAOKEVAGTH TOL AKAUTTTOU S0XEIOL ANooTeipwong. MNa TuXoY
EPWTIOELC, EMKOWVWVIOTE HE TOV KATAOKEUAGT) TOL CUYKEKPILEVOL SOXEIOL yla kaBodrynan.

* Avatpé€re oto AAMI ST79 yia emmpooBeTES TTANPOPOPIES TIOL APOPOLV TN XPACN TWY AKAPTTTWY SoXEIWV
anooTeipwong.

MNa epyaieia mou napéxovrar MH AMOZTEIPOMENA, cuviotaTal arnooTeipwon (Ue MepITOAHA ) oe S0XEI0) we
£€NG:

Mé£Bodog Tomog KOKAOU Oeppokpacia Xpovog £kBeong Xpévog
OTEYVOHATOG

Atuég Mpo-kevo 182°C (270°F) 4 hertté 30 Aerttal

ATHOG Mpo-kevod 134°C (273°F) 3 Aenta 30 Aerrta

O1 TAPAUETPO! QUTEC EXOLV EYKPIBEL yia TNV AMOCTEIPWOr HOVO QUTHC TG OUOKEUNG. Eav mpootebolv dAMa
MPOIdVTa 0T CUOKEUN ANOOTEIPWONG, Ol CUVIOTWLEVEG MTAPGLETPO! SEV ElVal EYKUPEC Kal TIPETTEL VA KABopIoTOUV
VEEC NMapALETPOL KUKAOU artoé Tov xprjotn. H eykaraotaon, n ouvtipnon kat n BaBuoveunon Tne oUoKEUNG
QarnooTeipwonc MPEMNEl va npayuaroroleiral owotad. [Npénet va ekTeAolvral SIapkwe eEETATENC yia emBeaiwon TG
aspavoroinone GAwv Twv Lopwv BILWCILWY LIKDOOPYAVIOUWV.

META®PAZH XYMBOAQN
APIOMOZ KATAAOTOY ANOZTEIPQOHKE ME AKTINOBOAIA
APIOMOZ NAPTIAAZ 7' GZI\I(?i-I[TA’\g: AMNOZTEIPOMENOY
8 ;‘EISEE—PI\?I,I\I{Z':I)A AHEHZ [E ANATPE=TE ZTIZ OAHIIEZ XPHEZHZ
A\ | rposo ANTITPOZANOR TP EYPRNAIKH
KOINOTHTA

®  |vovormmnser ANTINP ORNOR ATEN EABETIA
@ NA MHN ENANAMOZTEIPQNETAI “ KATAZKEYAZTHZ

@ | e MH ATIOSTEFOMENO

() |norommneoionto: FVERONIIA KATAZKE 2
IATPOTEXNOAOTIKO MPOION XPHZH MONO ME IATPIKH ZYNTAIH

G CROSSWAY® SPINAL ERI$iM SISTEMi
C HAKKINDA ONEMLI BILGILER

AGIKLAMA

CROSSWAY® SPINAL ERISIM SISTEMI, minimal invaziv goriintileme ve &n omurgaya erigim igin kullanilan bir alet
sistemidir. Sistem gesitli kilavuzlar, kilavuz kollanni, gecici fiksasyon vidalanni, cerrahi matkaplar, kilavuz telleri ve
genel cerrahi aletlerini igerir.

ENDIKASYONLAR
CROSSWAY® SPINAL ERISIM SISTEMI, minimal invaziv goriinttlemede ve bel fitig) tedavisi, biyopsi veya otojen
kemik alma gibi Gesitli cerrahi prosediirierde yardimai olmak icin 6n omurgaya erisimde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagidakileri igermekte olup bunlarla sinirll degildir:

* Ameliyat bolgesinde lokalize sistemik enfeksiyon, enfeksiyon veya inflamasyon
* Ates veya Iokositoz

 Bilinen metal alerjisi

KOMPLIKASYONLAR VE OLASI ADVERS ETKILER

Ameliyattan 6nce, hastalar bagka bir ameliyat gerektirebilecek asagidaki olasi advers etkiler hakkinda

bilgilendirilmelidir:

* Cerrahi matkaplarin veya gegici fiksasyon vidalarinin yanlis yerlestirimesine yol acan hatalar, néral veya vaskuiler
yapi yaralanmasina, spinal kanal ihlaline veya sinir koki sikismasina neden olabilir.

AMBALAJLAMA

Bu aletler paketlenmis halde steril ve steril olmayan sekilde tedarik edilebilir. Steril ambalajin bitinliga icerigin
sterilitesinden 6dun verilmemesini saglamak igin kontrol edilmelidir. Kullanimdan énce herhangi bir hasarin
olmadigindan emin olmak icin tim bilesenler dikkatlice kontrol edilmelidir. Hasarl ambalajlar veya Grtinler
kullaniimamali ve Globus Medical’e iade edilmelidir. Ameliyat sirasinda, dogru boyut belirlendikten sonra triinleri
aseptik teknik kullanarak ambalajdan ¢ikarin.

Steril olmayan halde temin edilen aletler asagidaki STERILIZASYON bgltimiinde anlatidigi gibi kullanimadan énce
buharla sterilize edilmelidir. Kullanildiktan veya kirlendikten sonra aletler, alet tepsileri ve kutular asagidaki TEMIZLEME
bélumiinde agiklandigi gibi temizlenmelidir.

KULLANMA

Tum aletler, alet tepsileri ve kutular dikkatli kullanimalidir. Yanlis kullanim veya uygunsuz sekilde tagima hasara ve/
veya arizaya neden olabilir. Ameliyat éncesinde Urtinlerin galisip calismadigindan emin olmak icin Grtinler kontrol
edilmelidir. Korozyon (paslanma, oyuk olusumu), renk degisikligi, asin cizime, gentik, kalinti, tortu, doktime, asinma,
catlak, atlak conta gibi kabul edilemez bir bozulma olmadigindan emin olmak icin tim aletler kullanimdan énce
kontrol edilmelidir. Calismayan veya hasar gérmis aletler kullanimamali ve Globus Medical'e iade edilmelidir.

TEMIZLEME

Sokulebilen tiim aletler temizlenmek izere sokiimelidir. Tim kollar ayrimalidir. Sterilizasyonu takiben aletler yeniden
birlestirilebilir. Aletler sterilizasyondan ve steril bir cerrahi alana girmeden 6nce notr temizleyiciler kullanilarak
temizlenmeli veya Globus Medical’e iade edilmelidir (eger mimkiinse).

Temizleme ve dezenfeksiyon, aldehitsiz solventlerle yliksek sicakliklarda yapilabilir. Temizleme ve dekontaminasyon
islemi notr temizleyicilerin kullanimini, ardindan da deiyonize suyla durulamayi igermelidir. Not: Formalin, glutaraldehit,
agartici ve/veya diger alkalin temizleyiciler iceren temizieme sollsyonlan bazi cihazlara, 6zellikle de aletlere zarar
verebilir; bu sollisyonlar kullaniimamalidir.

Kullanildiktan veya kirlendikten sonra ve sterilizasyon isleminden 6nce aletleri, alet tepsilerini ve kutulan temizlerken

asagidaki temizleme yontemlerine dikkat edilmelidir:

1. Kullanimdan hemen sonra, gériintir tim Kirleri gidermek icin aletlerin siindiginden emin olun ve suyun igine
batirarak veya islak bir haviu ile sararak kurumalarini 6nleyin

2. Sokilebilen tim aletleri sokin.

3. Tm gérundr kirleri gidermek icin aletleri akan musluk suyu altinda yikayin. Limenler temizlenene kadar en az 3
kez ykayin.

4. Ureticinin 6nerileri uyarinca Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazirlayin.

5. Aletleri deterjana daldinn ve en az 2 dakika streyle islanmalarini saglayin.

6. Aletleri iyice temizlemek igin yumusak killi bir firga kullanin. Her Iimen igin tlip temizleyicisi kullanin. Ulagiimasi zor
bélgelere dikkat edin.

7. Steril bir sinnga kullanarak enzimatik deterjan soltisyonu gekin. Bélgede kir gértiimeyinceye kadar her Itimeni ve
zor ulagllan bolgeleri yikayin.

8. Aletleri deterjandan gikarin ve akan sicak musluk suyuyla yikayin.

9. Bir ultrasonik temizleyicide Uretici dnerilerine gore Enzol® (veya benzeri bir enzimatik deterjan) hazirlayin.

10. Aletleri ultrasonik temizleyiciye tamamen batirin ve Itimenleri yikayarak deterjanin limenlerin igine girmesini

saglayin. Minimum 3 dakika streyle sonikasyona tabi tutun.

11. Aletleri deterjandan gikarin ve akan deiyonize su veya ters osmoz su ile en az 2 dakika streyle durulayin.

12. Temiz yumusak bir bez ve filtrelenmis basingli hava kullanarak aletleri kurulayin.

13. Gorsel olarak her aleti gértinr kire kargi kontrol edin. Gortindr kir varsa 3. Adim’dan baglayarak temizleme

islemini tekrarlayin.

ILETiSiM BILGILERI

Globus Medical sirketine 1-866-GLOBUS1 (456-2871) numarali telefondan ulasabilirsiniz. Globus Medical sirketine

basvurularak bir cerrahi teknik kilavuz temin edilebilir.

STERILIZASYON
Bu aletler steril veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

Steril aletler 10’lik bir Sterilite Giivence Diizeyi (SAL) saglamak icin onaylanmis gama isini ile sterilize edilir. Steril
aletler, isiyla kapatiimis poly/Tyvek bir torba iginde yer alan tip icinde ambalajlanmistir. Son kullanma tarihi ambalajin
etiketinde verilir. Ambalaj agimadigi veya hasar gérmedigi siirece bu triinler steril kabul edilir. Steril aletler, pirojen
sinir spesifikasyonlarini karsilar.

Steril olmayan aletler 10'lik bir Sterilite Glivence Duizeyi (SAL) saglamak tizere onaylanmistir. Tibbi Aletleri Gelistirme
Dernegi (AAMI) ST79, Saglik Tesislerinde Buhar Sterilizasyonu ve Sterilite Glvencesi Kapsamii Kilavuzu’na gére bir
FDA onayili sarginin kullaniimast 6nerilir. Segilen sterilizasyon déngUsi spesifikasyonlarn (stire ve sicaklik) igin FDA
onayli olan sterilizatérleri ve aksesuarlarn (sterilizasyon sargilan, sterilizasyon posetleri, kimyasal indikatérler, biyolojik
indikatérler ve sterilizasyon kasetleri gibi) kullanmak son kullanicinin sorumlulugundadir.

Sert bir sterilizasyon kabi kullanilirken, Globus cihazlannin ve ytiklenmis grafik kutulann uygun sterilizasyonu igin

asagidakiler goz éntinde bulundurulmalidir:

« Onerilen sterilizasyon parametreleri asagidaki tabloda listelenmistir.

 Vakum 6ncesi buharla sterilizasyon igin sadece FDA onayli sert sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

* Sert sterilizasyon kabi segilirken, kabin toplamda minimum 176 in¢?'lik bir filtre alani veya minimum dort (4)
7,5 in¢ gapindaki filtresi olmalidir.

* Birden (1) fazla ytiklenmis grafik kutusu veya icerigi dogrudan sert sterilizasyon kabina yerlestirilemez.

* Bagimsiz modiiller/raflar veya tek cihazlar, en uygun havalandirmayi saglamak igin istifenmeden kabin sepetine
yerlestiriimelidir.

* Sert sterilizasyon kabi imalatgisinin kullanim talimatlarina uyulmalidir; sorulariniz hakkinda bilgi almak igin kabin
Ureticisi ile iletisime gegin.

 Sert sterilizasyon kaplarinin kullanimi ile ilgili ek bilgiler igin AAMI ST79'a bagvurun.

STERIL OLMAYAN halde temin edilen aletler icin sterilizasyon asagidaki sekilde énerilir (sarili veya kaba konmus):

Yéntem Déngi Tipi Sicakhk Uygulama Siiresi | Kuruma Siiresi
Buhar Vakum 6ncesi 132°C (270°F) 4 dakika 30 dakika
Buhar Vakum 6ncesi 134°C (273°F) 3 dakika 30 dakika

Bu parametreler yalnizca bu cihazi sterilize etmek igin gecerlidir. Sterilizatére bagka driinler eklenirse, énerilen
parametreler gecerli degildir ve kullanici tarafindan yeni déngti parametreleri olusturulmalidir. Sterilizatérin dizgdn
bir sekilde kurulmasi, bakimi ve kalibre edilmesi gerekir. Her tirlti yasayan mikroorganizmanin inaktivasyonunu teyit
etmek icin devam eden testler yapilmalir.

SIMGE ACIKLAMALARI

ISINLAMA ILE STERILIZE EDILMISTIR

KATALOG NUMARASI

LOT NUMARASI

STERIL BARIYER SISTEMi

SON KULLANIM TARIHI

(YYYY-AA-GG) KULLANMA TALIMATLARINA BAKIN

AVRUPA TOPLULUGU YETKILI

DIKKAT TEMSILCIsi

SADECE TEK KULLANIMLIKTIR ISVICRE YETKILI TEMSILCISI

TEKRAR STERILIZE ETMEYIN URETICI

AMBALAJ HASAR

GORMUSSE KULLANMAYIN STERIL DEGILDIR

URETIM TARIH
(YYYY-AA-GG)

YALNIZCA REGETE ILE KULLANILIR

28
B

URUN MIKTARI

TIBBi CIHAZ

ERQ® ®® >

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE SYSTEMU

DOSTEPU DO KREGOSLUPA CROSSWAY®
OPIS
System DOSTEPU DO KREGOSEUPA CROSSWAY® to system instrumentalny wykorzystywany do matoinwazyjnej
wizualizacji przedniej czeéci kregostupa i dostepu do niej. System zawiera prowadnice, tuleje, $ruby do mocowania
tymczasowego, wiertta, przewody prowadzgce oraz ogéine instrumenty chirurgiczne.
WSKAZANIA
System DOSTEPU DO KREGOSEUPA CROSSWAY® przeznaczony jest do matoinwazyjnej wizualizaciji przedniej
czesci kregostupa i dostepu do niej w celu wspomagania szerokiej gamy procedur chirurgicznych, takich jak leczenie
przepukliny dyskowej, biopsja, pobieranie kosci autogennej.

PRZECIWWSKAZANIA

Miedzy innymi:

* Infekcja ustrojowa, infekcja lub zapalenie w miejscu zabiegu
* Gorgezka lub leukocytoza

* Alergia na metale

POWIKLANIA | MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Przed zabiegiem chirurgicznym pacjenta nalezy uswiadomic¢ w zakresie ewentualnych dziatan niepozadanych, ktére

moga wymagaé przeprowadzenia dodatkowego zabiegu chirurgicznego:

* Brak dokfadnosci prowadzacy do nieprawidtowego umieszczenia wiertet lub $rub mocowania tymczasowego
moze skutkowa¢ urazami struktur nerwowych lub naczyr krwiononych, uszkodzeniem kanafu kregowego lub
uciskiem korzenia nerwowego.

OPAKOWANIE

Instrumenty moga by¢ dostarczane w wersji zapakowanej jatowej i niejatowej. Nalezy sprawdzi¢ ciaglos¢ jatowego
opakowania, aby upewnic sig, ze nie doszio do utraty jatowosci jego zawartosci. Przed uzyciem nalezy doktadnie
sprawdzi¢ wszystkie elementy, aby upewnic sig, czy nie doszio do ich uszkodzenia. Zawartosci uszkodzonych
opakowan ani produktow nie nalezy uzywac. Nalezy zwrdcic je do firmy Globus Medical. W trakcie operaciji po
ustaleniu wiasciwego rozmiaru nalezy wyja¢ produkty z opakowania, stosujgc technike aseptyczng.

Instrumenty dostarczone jako niejatowe przed uzyciem wymagajg sterylizacji parg wodna, jak opisano ponizej w
punkcie STERYLIZACJA. Po uzyciu lub wystawieniu na zabrudzenia instrumenty, jak rowniez tace i skrzynie, nalezy
wyczyscic, tak jak opisano ponizej w punkcie CZYSZCZENIE.

POSTEPOWANIE

Z wszystkimi instrumentami, tacami i skrzyniami nalezy sig obchodzi¢ ostroznie. Nieprawidiowe uzycie lub
przygotowanie moga doprowadzi¢ do uszkodzenia i/lub potencjalnej usterki. Przed operacja produkty nalezy
sprawdzi¢, aby upewni¢ sie, ze dziatajg prawidtowo. Wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem,

aby upewni¢ sig, ze nie nosza oznak niedopuszczalnych zmian, takich jak korozja, przebarwienia, nadmierne
zarysowania, nacigcia, pozostalosci, tuszczenie sig, zuzycie, peknigcia, peknigte zgrzewy itd. Niesprawnych lub
uszkodzonych instrumentéw nie nalezy uzywacé i nalezy zwrocic je do firmy Globus Medical.

CZYSZCZENIE

Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac przed przystapieniem do
czyszczenia. Wszystkie uchwyty nalezy odigczy€. Instrumenty mozna ztozy¢ ponownie po sterylizacji. Produkty
nalezy czysci¢ z wykorzystaniem obojetnych srodkéw czyszczgcych przed sterylizacjg i wprowadzeniem do
jatowego pola chirurgicznego lub (jesli dotyczy) przed zwréceniem ich do firmy Globus Medical.

Czyszczenie | dezynfekcje mozna wykonaé w wyzszej temperaturze za pomoca rozpuszczalnikéw niezawierajgcych
aldehydu. Czyszczenie i odkazanie musi obejmowac zastosowanie obojetnych $rodkéw czyszczacych, a nastepnie
ptukanie woda dejonizowana. Uwaga: niektére roztwory czyszczace, np. zawierajace formaling, aldehyd glutarowy,
wybielacz, i/lub inne zasadowe $rodki czyszczace moga doprowadzi¢ do uszkodzenia niektorych wyrobow,
zwlaszcza instrumentéw. Roztworéw takich nie nalezy uzywac.

W przypadku czyszczenia instrumentéw, tac i skrzyr po uzyciu lub narazeniu na zabrudzenia i przed sterylizacjg

nalezy zastosowaé ponizsze metody:
Bezposrednio po uzyciu instrumenty nalezy przetrze¢, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia i zanurzy¢ je lub ostonié
mokrym recznikiem, aby unikna¢ zaschnigcia zanieczyszczen.
Wszystkie instrumenty, w przypadku ktérych jest to mozliwe, nalezy zdemontowac.
Spluka¢ instrumenty pod biezgcg wodg z kranu, aby usungé widoczne zabrudzenia. Kanaty nalezy przeptuka¢ co
najmniej 3-krotnie do momentu, w ktorym przestang wyptywac¢ z nich zabrudzenia.
Postepujac zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent
enzymatyczny).

. Zanurzy¢ instrumenty w detergencie i pozostawi¢ na co najmniej 2 minuty.
Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby dokfadnie oczysci¢ instrumenty. Kanaty oczysci¢ za pomocg podtuznej
szczotki. Zwréci¢ szczegdlng uwage na obszary trudno dostepne.
Za pomoca jatowej strzykawki pobraé roztwér detergentu enzymatycznego. Przepiukiwaé kanaly i trudno
dostepne obszary. dopoki nie przestana sie z nich wydostawaé zabrudzenia.
Wyja¢ instrumenty z detergentu i spiukac je pod biezaca woda z kranu.
Postepujgc zgodnie z zaleceniami producenta, nalezy przygotowaé Enzol® (lub podobny detergent enzymatyczny)
w myjce ultradzwigkowej.

10. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w myjce ultradzwigkowej i upewni¢ sig, ze detergent znajduje sie w kanatach,
przeptukujac je. Przeprowadza¢ sonikacje przez co najmniej 3 minuty.

. Wyja¢ instrumenty z detergentu i ptukac je pod biezacg wodg dejonizowang lub wodg oczyszczong w procesie
odwréconej osmozy przez co najmniej 2 minuty.

12. Osuszy¢ instrumenty za pomocg czystej i suchej szmatki oraz przefiltrowanego sprezonego powietrza.

13. Obejrze¢ kazdy instrument pod katem widocznych zabrudzen. Jedli widoczne sa zabrudzenia, powtérzy¢ proces

czyszczenia, zaczynajac od punktu 3.

DANE KONTAKTOWE
Z firma Globus Medical mozna skontaktowaé sie pod numerem telefonu 1-866-GLOBUS1 (456-2871). Podrecznik
techniki chirurgicznej mozna uzyskacé w firmie Globus Medical

STERYLIZACJA

Instrumenty mogg by¢ dostarczane w wersji jatowej lub niejalowej.
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Jatowe instrumenty sg sterylizowane promieniowaniem gamma w procesie gwarantujgcym poziom zapewnienia
jatowosci (SAL) wynoszacy 107, Jatowe produkty pakowane sg do tub w woreczkach zgrzewanych wykonanych
z materiatu poli/Tyvek. Termin wazno$ci mozna znalez¢ na etykiecie na opakowaniu. Produkty uwazane sg za
jalowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Sterylne instrumenty spefniajg specyfikacje wartosci
granicznych dla pirogenéw.

Niejatowe instrumentarium zwalidowano jako gwarantujace poziom zapewnienia jatowosci (SAL) wynoszacy 10°€.
Zaleca sig uzycie 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. Uzytkownik koncowy odpowiada za stosowanie wyiacznie sterylizatoréw i akcesoriow (np.
opakowan sterylizacyjnych, torebek sterylizacyjnych, wskaznikéw chemicznych, wskaznikéw biologicznych oraz
kaset sterylizacyjnych), ktére sa dopuszczone przez FDA do stosowania w wybranym cyklu sterylizacji (czas i
temperatura).

W przypadku uzycia sztywnego pojemnika sterylizacyjnego w celu prawidtowego wysterylizowania wyrobéw firmy

Globus oraz zatadowanych opakowan graficznych nalezy uwzgledni¢ ponizsze zalecenia:

* Zalecane parametry sterylizacji podano w tabeli ponizej.

* Mozna stosowac tylko sztywne pojemniki sterylizacyjne dopuszczone przez FDA do stosowania podczas
sterylizacji z préznig wstepna.

* Nalezy wybraé sztywny pojemnik sterylizacyjny o minimalnej catkowitej powierzchni filtra wynoszacej 176 in?
lub wyposazony w co najmniej cztery (4) filtry o $rednicy 7,5 in.

* W sztywnym pojemniku sterylizacyjnym nie wolno umieszczaé bezposrednio wigcej niz jednego (1)
zaladowanego opakowania graficznego ani jego zawartosci

* Aby zapewni¢ optymalng wentylacjg, moduty/statywy wolnostojace lub pojedyncze wyroby nalezy umiesci¢ w
koszu bez uktadania w stosy.

* Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi wydanej przez producenta sztywnego pojemnika sterylizacyjnego.
W razie pytan nalezy skontaktowac sie z producentem pojemnika.

* Dodatkowe informacje dotyczgce stosowania sztywnych pojemnikéw sterylizacyjnych mozna znalezé w AAMI
ST79.

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

Metoda Typ cyklu Czas ji Czas
Para wodna Préznia wstgpna 132°C (270°F) 4 minuty 30 minuty
Para wodna Préznia wstepna 134°C (273°F) 3 minuty 30 minuty

Te parametry zostaly zwalidowane w celu sterylizacji tylko tego wyrobu. Jesli do sterylizatora dodawane sg inne
produkty, zalecane parametry nie obowigzujg i uzytkownik musi ustali¢ nowe parametry cyklu. Sterylizator musi
Zostac prawidfowo zainstalowany oraz musi by¢ prawidlowo konserwowany i kalibrowany. Nalezy przeprowadzac
ciggfe testy w celu potwierdzenia inaktywaciji wszystkich form zywych drobnoustrojow.

TLUMACZENIE SYMBOLI

WYJALAWIANE PRZY UZYCIU
NUMER KATALOGOWY STERILE[ R | (aoRomienowaRtA
NUMER PARTII SYSTEM BARIERY STERYLNEJ

2UzY€ DO (RRRR-MM-DD) ZAJRZEC DO INSTRUKCJI OBSEUGI

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
W SZWAJCARII

PRZESTROGA

WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

NIE WYJALAWIAC PONOWNIE PRODUCENT

NIE UZYWAG, JEZELI

OPAKOWANIE JEST USZKODZONE NIEJALOWY

DATA PRODUKCJI

ILOSC PRODUKTU (RRRR-MM-DD)
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WYROB MEDYCZNY WYLACZNIE NA RECEPTE




