Gentagne behandlingscyklusser, der omfatter automatiseret rengering og
dampsterilisation, har minimal virkning pa anordningen. For brugere, der

ikke anvender de anbefalede metoder, anbefaler vi, at de far valideret de
metoder, de anvender i forhold til relevante laboratorieteknikker.

Bemaerk:1: Bestemte rengeringsopl@sninger sasom oplgsninger
indeholdende natriumhypochlorit eller formalin kan beskadige anordninger,
navnlig instrumenter.

Bemeerk:2: Hvis der er mistanke om, at hejrisikopatienter har vaeret i kontakt
med ikke-konventionelle overfarbare agenser eller prioner (fx. creutzfeldt-
jakobs sygdom), bar dekontaminering foretages i overensstemmelse

med WHO«s anbefalinger. | sadanne tilfeelde kan Spineways instrumenter
dekontamineres med natriumhydroxid.

10.1 Dekontaminering pa brugsstedet:
Om muligt skilles instrumenterne ad.

Denne handling er OBLIGATORISK for snavsede instrumenter for at
begraense populationen af mikroorganismer og lette den fortsatte rengering.
Denne handling udferes med handsker 30 minutter efter brug for at
begraense muligheden for indterret smuds.

« Seetinstrumenterne i blad i et neutralt bad forud for desinficeringen
for at undga korrosion og ved en temperatur under 30 °C
for at undga, at mikroorganismer szetter sig fast.
Instrumenter med bevaegelige dele (fx. klemmer, sakse,...) skal abnes.
Instrumenter med flere dele skal skilles ad.
Under handtering skal man veere szerlig
opmeerksom pa skarpe instrumenter.
Ibledszetningstiden skal falge producentens angivelser.
Instrumenterne skal skylles under rindende
vand (temperatur under 30 °C).
BEMAERK: Badet for desinficering skal udskiftes efter hver ibledsaetning.

10.2 Renggring:

En automatiseret rengaringsproces er valideret i overensstemmelse med
ISO 17664 og AAMI TIR 30.

Der skal benyttes falgende automatiserede rengeringscyklus:

Forudgaende rengering - temperatur < 45 °C - varighed min. 2 min.

Rengering - temperatur = 55 °C - varighed min. 5 min.

Neutralisering - varighed ca. 2 min.

Skylning med koldt vand fra hanen - varighed ca. 2 min.

Termal desinficering med afioniseret vand - temperatur = 90 °C -

varighed min. 5 min.

Terring af anordningerne med en steril gazetampon. Ren trykluft kan

bruges il at tarre hulrum.

7. Foretag en visuel inspektion af anordningerne, og kontrollér, at de er
rene, tarre og i korrekt funktionsdygtig stand fer sterilisation.
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Det automatiske rengeringsudstyr skal opfylde kravene defineret i
1SO15883-standarderne.

Rengeringsoplesning (opvaskemiddel) vaelges af hospitalet, s& det er
kompatibelt med brugen i det automatiske rengeringsudstyr/desinfektor i
henhold til ISO15883-standarden og pa kirurgiske instrumenter bestaende
af metal- og/eller plastdele.

Doser, temperaturer og tider kan tilpasses i overensstemmelse med
anvisningerne fra producenten af oplgsningerne.

Brugen af nogle rengeringsoplesninger kan efterlade hvide aflejringer, der
bliver synlige efter opterring.

10.3 Inspektion og funktionstest:

Der er ikke sat nogen graense for maksimalt antal cyklusser, men mellem
hver ibrugtagning skal alle instrumenter:
« efterses visuelt for rester af organiske dele, korrosion (rust,
afskalning), skader sasom ridser og hak, affald, misfarvning,
rester, slid, revner og uleeselige lasermaerkninger
« testes for korrekt funktion af alle led, bevaegelige dele og mekanismer
og testes for funktionalitet af samlinger og tilslutninger. Efter behov
foretages vedligeholdelse for sterilisation.

| givet fald skal instrumenter, der er beregnet il at blive samlet igen, samles
pa samme méade, som de blev adskilt.

Alle beskadigede instrumenter (fx. af korrosion, kraftige ridser, hak, store
rester, smuds eller ulseselige lasermaerkninger) ber destrueres og udskiftes
med et nyt instrument. Hvis skaden er uventet, bedes anordningen
returneret il Spineway som en klagesag.

For sterilisation tjekkes, at alle instrumenter er til stede og i god
funktionsdygtig stand.

Hvad angar sterilisation og opbevaring kan instrumenterne veere lagt i
metalbeholdere og arrangeret i szet, idet Spineways anbefalinger folges
nje for at sikre effektiv sterilisation. P4 denne made kan beholderne
steriliseres sammen med instrumenterne.

10.4 Sterilisation:

Alle Spineways instrumenter leveres ikke-sterile og skal iliseres af
hospitalet eller klinikken i overensstemmelse med én af felgende validerede
metoder.

Metode Cyklus Temperatur Benandingstd Torretid
Damp Vakuum 134°C 18 min. minimum

270°F
Damp | Preevakum | (2.0 4min 20 min.
Damp | Pra-vakuum 134°C 3min 20 min.

Kommentar for Frankrig: Anvend parametrene for ferste cyklus i
overensstemmelse med det franske cirkulzere DGS/RI3/2011/449 af 1.
december 2011.

Kommentar for USA: Brugeren anvises at bruge FDA-godkendte omslag til
sterilisationsprocessen.

Disse metoder er validerede via ANSI/ AAAMI ST79, sa de opfylder kravene
ien SAL af 10°.

Hvis der stadig er vand i sterilisationsbeholderne eller pa/i anordningen
efter at have fulgt denne sterilisationsmetode, skal anordningen tarres, og
sterilisationen gentages.

10.5 Vedligeholdelse

Instrumenternes led, haengsler, bevaegelige dele og mekanismer bar
smores med jeevne mellemrum med et smeremiddel beregnet il kirurgiske
instrumenter til medicinsk brug for at begraense friktion og slid.

Det anbefales kraftigt at folge smeremiddelleveranderens anvisninger.
Smgremidlet skal kunne bruges sammen med dampsterilisation.

11] OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

+ Opbevar anordninger pa en made, der yder beskyttelse mod stov,

lys, insekter, skadegerere og ekstrem temperatur og fugtighed.

+ Undga kontakt med kemiske produkter eller korroderende dampe.
Opbevar ikke instrumentet i neerheden af produkter,
der agerer korroderende (klor).
Opbevar altid implantatet i den originale beskyttende emballage.
Udpakkede instrumenter kan opbevares i den tilherende beholder. Det
er ABSOLUT N@DVENDIGT at skelne mellem STERILE og IKKE-
STERILE instrumenter.

Bortskaffelsen af produkter skal ske i overensstemmelse med geeldende
procedurer pa hospitalet/klinikken for at hindre risiko for tvaerkontaminering.

12] GARANTI

Alle rettigheder under garantien bortfalder, hvis der foretages reparation
eller modifikationer af et uautoriseret servicevaerksted. Producenten
patager sig ikke ansvar virkningen pa produktets sikkerhed, palidelighed
eller ydeevne, hvis produktet ikke anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningerne. Der forbeholdes ret til tekniske aendringer.

13] KLAGER/ HENDELSE OG INFORMATION

Alle alvorlige haendelser, der opstar i relation til anordningen, skal
indberettes til producenten som en klagesag, og hvad angar Europa til
patientens/kirurgens nationale kompetente myndighed.

Andre arsager il utilfredshed med kvaliteten af produktet ber meddeles
Spineway eller dennes repraesentant.

For alle klager bedes oplyst navn og reference samt batch-nummer pa
komponenten/komponenterne, dit navn og adresse og en udtemmende
beskrivelse af haendelsen for at hjeelpe Spineway med at forsta arsagen
til klagen. Om muligt: Send venligst anordningen til Spineway med henblik
pé undersogelse.

For yderligere oplysninger, klager eller for at rekvirere de kirurgiske
handbeger kontaktes Spineway pa falgende adresse eller din forhandler.
Alle geeldende informationer vedrerende twin peaks -produkter
(brugsanvisning, den kirurgiske handbog, tjekliste) kan fas pa hiemmesiden:
https://www.spineway.support og pa appen MySpineway (fra App Store eller
Play Store), afsnittet »Products / twin peaks «.
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Mpoooxn : H opooTtovdiakr vopoBeaia Twv HIMA emmTpéTel TNV TiWANon
QUTAG TNG OUCKEUNG aTTO 1aTPO i KATOTIV EVIOARS I0TPOU

1] NEPIFPA®H KAI ZYNOEZH ZYZKEYHZ

To 0oguiké oUoTnpa diapegooTrovduAiag oTrovduhodeaiag twin peaks

eival éva owTEPIKG OUTTNUA OTABEPOTTOINONG TNG OTIOVOUAIKAG OTAANG TToU
aTrooKoTTEl va €§00@aAilel T oTaBepoTroinot TG kard Tn Siadikaoia NG
Tiwpwaong. O kAwpoi twin peaks elodyoval Je kpOUoN OTO HEGOOTIOVOUAIO
JIGoTNHA pE OTTioBIa TIPOCTTEAACT.

O1 kAwBoi twin peaks xpnoiyoTrololvTal pe €IBIKA epyaleia TTOU kaBIoTOUV
duvarr TV TIPOETOIHATIT TOU TNEioU, TNV EI0aywyn Kal TNV apaipeon Twv
EHQUTEUPATWYV. XPNOIHOTTOINOTE TO EYXEIPIDIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG IOl
UTTOOTAPIEN KATE TNV ETIIAOYT TwV EPYAAEiwV.

O1 kAwpBoi twin peaks BiatiBevTal yia pia pévo xprion.

YAIKO epgutetparog: MoAuaiBepikr aiBepikn ketévn (PEEK Optima LT1,
ASTM F-2026) kai TavtéAio (ASTM F-560) yia Toug kAwBoUg.
YAIK6 epyaleiwv: alAikévn, avogeidwTog xaAupag, radel Kai propylux.

2] ENAEIZEIZ XPHZHZ

MONO TA TIZ HMA:

O1 kKAwBoi twin peaks evdeikvuvTal yia dladikaoieg oTrovOUAOBETiag
HEcOOTTOVOUAIWY BioKWY O€ OKEAETIKG WPINOUG QOBEVEIG UE EKPUAICTIKF
diokoTraBeia (DDD) TG 0o@uikiig poipag Tng OTTOVBUAIKAG OTAANG OF éva
1 dUo dladoyIkd eTtiTreda atré Tov aTroVdUA0 02 €wg Tov 1. H eKQUAIOTIKR
diokoTraBeia (DDD) opileTal wg SIoKOYEVIG 00@UAAYia Pe EKQUAIGHO Tou
BioKou TTou €TTIBEBCIWVETAI ATTO TO IGTOPIKO KAl HE AKTIVOYPAPIKEG HEAETEG.
AuToi o aoBeveig e EKQUAICTIKT SIOKOTIGBEI PTTOPET VO TTapousiadouv
oTrov8uAoAioBnan 1 oAioBnon Tpog Ta Triow £wg 1ou Babpou oTo/oTa
€EUTTAEKOpEVO(-01) £TTITTIESO(-). Tat EQUTEUPATA twin peaks TIpETTEl va
XPNOIKOTIOIOUVTAI UE QUTOYEVEG OOTIKO HOoYEUUa. O1 aoBeveig TIpETTEl va
€ival OKEAETIKA WPIHOI KAl va £XOUV UTTORANBET OE W EYXEIPNTIKI aywyr|
yia TouhdixioTov €81 priveg. O oo@uikog kKAwBOG twin peaks TpéTTel va
XPNOIHOTIOIEITAN E CUMTTANPWHATIKY OTABEPOTIOINCT EYKEKPIPEVN ATTO TOV
Opyaviopé FDA yia Xprion oTnv oo@uiki poipa TG oTTovBUAIKAG OTAANG.
EKTOZ TQN HMA:

O1 kAwpoi twin peaks evdeikvuvtal yia diadikacieg oTTovEUAOdETiag
HETOOTTOVOUAIWY BIoKWY O€ OKEAETIKG PINOUG AOBEVEIG e EKPUAICTIK
diokoTraBeia (DDD) TG 00QUIKKG Hoipag TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG O€ éva
1 SUo dladoxIkd eTtiTeda aTmé Tov aTrOVOUAO 02 £wg Tov 1. H EKQUAISTIKF
diokoTraBeia (DDD) opieTal wg SIoKoYeVr G 00QUAAYia Ue EKPUAICHO

Tou dioKou TTou ETTRERAIVETAI ATTO TO ICTOPIKG KOl PE AKTIVOYPUPIKEG
HeAéTeg. O1 aoBeveig pe eKQUNIOTIKN SIOKOTTABEIR PTTOPET VO TTapousIGlouV

oTrov8uAoAioBnan 1 oAioBnon Tpog Ta Triow £wg 1ou Babpou oTo/oTa
€UTTAEKOpEVO(-01) £TTITTIESO(-1). Tat epUTEUPATA twin peaks TIpETTEl va
XPNOIHOTIOIOUVTAI EITE HE AUTOYEVES OOTIKO HOOXEUUA EITE PE UTTOKATAOTATO
00T6. O1 a0BeveiG TIPETTE! va gival OKEAETIKG WPIKOI Kal Vol £Xouv UTTORANBET
O€ N eyXEIPNTIKA aywyn yia TouAdxioTov €81 priveg. O 0o@uikdg kKAwBOG
twin peaks TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI HE GUUTTANPWHATIKY OTaBepoTToinon
OTNV 00QUIK poipa TNG GTIOVOUAIKAG OTAANG.

3] XPHETEZ

H ao@aAig Kal aTTOTEAEOUATIKR EHPUTEUCT) TWV EPPUTEUHATWY twin peaks
TIPOUTTOBETEN EVOEAEXT YVWIOT) TNG AVATOMIOG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

Tou avBPWTTOU, KABWG KAl TWV AVATOUIKWY SIQPOPWY TUYKEKPIPEVWY
aoBeviv. H euguTeuon Tou kKAwpou twin peaks TrpéTrel va diegayetal
ATTOKAEIOTIKG aTTO XEIPOUPYOUS HE EUTTEIPIal OTr OTTOVOUAIKY OTAAN, EIBIKG
KATAPTIOUEVOUG TN XPrON TEXVIKWY KAl ELPUTEUHATWY SIaPECOTTIOVOUAIOG
oTrovdulodeoiag.

4] ANTENAEIZEIZ

O1 kAwBoi twin peaks avtevdeikvuvTal yia:

1. Mponyoupevn oTrovduAodecia oTo/oTa ETTITIESO(-0r) TTOU TIPOKEITAI VOt
uTroBAnBouv o€ Beparreia

2. OTIoIadATIOTE KATAOTAGT TIoU JEV TIEPIYPAPETAI OTIG EVOEIGEIS XPONG

3. OmolovdrroTe a0BEVr TIOU BeV XPEIGZETAI OOTIKO HOOXEUHA KAl
oTrovduAodeaia A dTav dev aTTAITEITAl TIWPWOT) KATAYHATOG.

4. AoBeVEiG P 0OTIKEG aVWHANIEG OI OTTOIEG AAAOIVOUV OE TNUAVTIKO
Babud Tv avaropia KA/ aTTOTPETTOUV TNV TOTTOBETNON TOU
EHPUTELPATOG XWPIG KiVOUVO UTTOBABIONG TWV QVOTOUIKWY SOHWY
TWV QUOIOAOYIKWV ETIIOOCEWV.

5. Mpoéogarn A evepyr Aoipwgn, 18iwg dTav auTr evioTTigeTal oTn
OTTOVOUAIKA OTAAN 1y OTIG GTIOVOUAIKEG BOPEG 1} YUPW OTTO QUTEG.

6. AvoiKTa TpaduarTa, Kabuwg Kal TTUPETOG, AEUKOKUTTApWON i GAAa
CUPTITWUATA GUCTNHIKAG AOIWENG.

7. YToBaBpiopévn ooTIK TTOIGTNTA. AUTH EVOEXETOI Va TTEPIOPITE! TN
BuvaroTnTa Tou XeIpoupyoU va eEao@aAioel ETTapKr oTaBepoTroinon
TOU EPUPUTEUHATOG, SOUIKA OTAPIEN 1 avaTopIKn eTTavopBwor. AuTég
Ol KATAOTATEIG TIEPIANAPBAVOUV OPICUEVEG EKPUAITTIKEG TTABATEIG,
HETEYXEIPNTIKF OKTIVOBOANON, KATTVIOWA KAl IOTOPIKO TIPONYOUHEVNG
aToTUXNUéVNG OTaBEPOTTOINGNG TNG OTIOVOUAIKAG OTAANG.

8. YTopaBpiopévn IKavoTnTa KATavonong Kai TAPNoNG Twv odnyiwv
HETEYXEIPNTIKAG aywyng. AUTEG Of KATAOTATEIG TrEpIAapBAavouy
UTTOBOBIOHEVEG TIVEUHOTIKES IKAVOTNTEG, SIAVONTIKEG DIATAPAXES,
KaTdypNnom OIVOTIVEUHATOG A VAPKWTIKWY.

9. Kunon.

10. MvwoTr aMepyia oTa UAIKG TG diaTagng

5] NI®ANOI KINAYNOI
EvdéxeTal va eugpavioTouv ol aveTBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU akoAoUBOUY.
H TrapakdTw NioTa pTropei va pinv aTrapiBUEi GAEG TIG ETTITTAOKEG TTOU
TIpoKaAoUVTal ATTd TV EQAPHOYH TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG:
+ Amrotuyia Tpwong, kaBuaTépnon TIWPWoNg
oupTepIAapBavopévng G Weudapbpwang),
+ EuaioBnaia o1o UAIKG 1y aMepyikr| avTidpaon ot &Evo owpa
* Noipwen, o€ apxikd fi UoTEPO aTAEBIO, TOTTIKA I} CUCTNIKN
EAGTTWON TNG 0OTIKAG TTUKVOTNTAG ASYW ATTOQOPETIONG
* Opauon, xaAdpwaon, Katdppeuon, aTroBoAr
1} JETOKIVNON TOU EPQUTEUHATOG
NavBaopévn Béon eppuTEdATOg
AAyog, duoopia 1 pn puaoioAoyikr aicBnon
Adyw TG Trapouaiag Tng didtagng
BAGBN o€ veupa Adyw XeIpoupyikoU TpaUHaTOg f) TG TTapousiag
g diaragng. NeupoAoyikd TTPoBARHATA GUNTTEPIAABAVOUEVWY
pIgIKoU GAyoug, TTPOOdECNG VEUPWY OE OUAWDN 10TO, HUIKAG
aroviag kal Tapaiobnoiag. Tpadpa paAakoy 10To0
Avyyeiokri BAGBN
Prigeig Tng okAnpdg prviyyog Trou Ba ptropodoay va £Xouv
wg atroTéAeapa T XPovia diappor} eyKeparovwTiaiou uypoU
1 TNV ePpAvion ouplyyiou, kai TMOavA Pnviyyimda.
©dvarog
Karayua ooTIKWV Sopwv
Ex@UAIOTIKEG aANOIOEIG 1} AOTABEIO O€ TTAPOKEIPEVT OE
OTTOVOUAODETOUPEVA OTTOVOUAIKA THAROTA PEPN
Kabignon
AvaBEwpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG

6] MPOEIAOMOIHZEIZ

Znueiwon: AUTEG Ol TIPOEIBOTTOINTEIG-TIPOQUAGEEIS dev TrEpIANApBavVOUV
OAeg TIG TNIBAVEG QVETTIBUNNTES XEIPOUPYIKEG EVEPYEIEG, AAAG CpOPOUV
€I8IKG TNV TTapouoa ouokeur. O 1aTPAG €ival 0 KATAPTIOPEVOG HETGLWY
HETAgU TNG ETAIPEING KAl TOU 00BEVOUG Kl GUVETTWG QUTOG/AUTH TIPETTEI VO
EVNUEPWVEI TOV GOBEVI TIPIV ATTO TNV ETIEPRACT) OXETIKA LE TIG ONUAVTIKEG
10TPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OTO TIAPOV £YYPAPO, TOUG YEVIKOUG
XEIPOUPYIKOUG KIVOUVOUG YIa TOV aoBEevr.

1. Mpiv amd T xelpoupyikr| emépBacn diaBAaaTe kai avatpégTe aTo
EYXEIPIDIO TNG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG VIOt VA ETTIAEEETE Tt KATAAANAQ
EHQUTELHATA, EPYOAEIT KOl TOV AOQAAr) GUVBUAOHO QUTWV TwV
OUOKEUWV. Ta EYXEIPIDIA XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TTAPEXOUV ETTIONG
odnyieg yia TNV ao@aAr] XPrion TwV CUCKEUWV Kal YIia TOV €AeyX0
TNG OWOTAG EYKATAOTAONG TWV EUQUTEUATWY. Eival atrapaitTo va
EPTTESWOOUV Ta EYXEIPIDIT XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG VI VA ATTOTPATTEI,
HETagU GAAwY, n avopBdSogn xpron TTou PTTopEi va odnyroel o€
TPOAUHGTIOUO TOU AOBEVH 1} TWV XPNOTWV.

2. HZQXTH EMNIAOMH TOY EMOYTEYMATOX EINAI IAIAITEPQX
ZHMANTIKH. H emmAoyr} Tou kat@AAnAou pey£Boug, oXARATOG Kal
oxediOU TOU EPPUTEUNATOS QUEAVEI TNV THIBAVOTNTA ETTITUXIAG.

3. HEMIAOIH TOY AZOENH eTmnpeddel OnUAvVTIKA Ta aTToTEAEOHOTA.
A. AcBeveig pe TTaXUCOPKia, UTTOCITIOPO Ka/f) KaKT OCTIKH TTOIOTNTA,

KaBWG Kal aoBeVEig TTou KaTTvi{ouv i KATAVAAWVOUV UTTEPBOAIKEG
TIOOGTNTEG OIVOTTVEUPATOG BEV EVBEIKVUVTAI yiat OTTOVOUAODETIA.
O1 aoBeveig TIOU KATTVI{OUV TIPETTEI VA EVNHEPUIVOVTAI OXETIKG HE
T0 yeYOVOG OTI €XEl TTAPATNPNBET QUENPEVN CUXVOTNTA ATTOTUXIOG
TIHPWONG OE KATIVIOTEG.

B. O mayuoapkog aoBevig TTAPOUCIAel CNUAVTIKE augnpéVo TTPOPIA
voonpoTNTag.

C. AoBeveig Pe TIPONyoUEVN XEIPOUPYIKN ETTEURACT 0T GTTIOVOUAIKN
oTAAN oTo/oTa eTTiTTedO(-a) TTOU TIPOKEITaI Va UTToBANBoUY Ot
ETTEPPOOT, EVOEXETAI VA £X0UV DIAPOPETIKES KAIVIKEG EKBACEIG OE
oUyKpION HE EKEVOUG XWPIG TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKA ETTEPRBOON.

D. 'Evag KivnTIKG dpacTriplog, KATaBEBANPEVOG 1) TIGOXWV aTTO
Gvoia aoBevrig o otroiog Sev eival og BEan va akoAouBei cwaTd
OUCTAOEIG, EVOEXETAI VO AVTILETWTTIOE! IBICITEPO KiVOUVO KATA TN
HETEYXEIPNTIKN aTTOKATACTOON.

4. ZuVIOTATAI N XPrON MN OTEPOEIBWY AVTIPAEYHOVWIWY QAPHAKWY
va gival TTEpIopIoUEVN KaBuwg gival SuvaTd va avakOWouv Kal va
kaBuaTeprioouv Tn SladIKaoia TNG TIWPWONG.

5. O1 kAwBoi TTpéTTel va XpnolpoTrolouvTal Je TTpOcBeTa TTpoodia Kai/f
omioBia epyaAeia yia TV augnon g oTabepdTNTaS.

6. H emrtuyia Tng eTEPBACNG CUVDEETAI OTEVA LE TNV ETTITEUEN TNG
TIWPWONG, TTOU ATTOTEAET ATTODEKTO KivOUVO TNG ETTEURACNG.

7] NMPO®YAAZEIZ

1. TA XEIPOYPTIKA EMOYTEYMATA AEN MNPEMEI MOTE NA
EMANAXPHZIMOTIOIOYNTAI. Akéun Kai 6Tav n CUCKEUR Qaivetal va
ivar GBIKTN, EVOEXETAI VO EXEI HIKPG EAQTTWHATA KAl ECWTEPIKG ONEI
KATOTTOVNONG T OTToia EVOEXETAI VA TIPOKAAETOUY TTPOWPN Bpauor.
Ze TrEPITITWON avaBewpnTIKAG ETTEUBACNG, OPYAVWICTE Tr) XEIPOUPYIKS
ETTEPPBOON TTPOKEIUEVOU VA QVTIKATAOTHOETE CUOTNHOTIKG OAXt T
UQICTAWEVA TTOIXEIC TIOU XPNOIMOTIOIOUVTaI KATA TNV ETTEURACT.

2. Mnv XpnoIJOTIOINOETE EAATTWHATIKA fj UTTOTITN CUCKEUT, aKOUN Kal av
eival kavoupyia.

3. HepguTteuon Twv kKAwBWY twin peaks dev TTPETTEN va TIpAYATOTTOIETA
ME OUOKEUEG GAAWY KOTAOKEUQOTWV.

4. KAOOAHTEITE KATAAAHAA TON AZOENH. H peteyxeipnTiki
@poVTIda Kail N IKAVOTNTA Kal N TTPoBupia Tou acBevr va TNPRcE! T
03nyieg OUYKATOAEYOVTOI AVAUEDT OTIG TTAEOV ONUAVTIKEG TITUXEG
TNG ETTITUXOUG TIWPWONG. EVNUEPWOTE TOV OBEVH OXETIKG E TOUG
TTEPIOPITUOUG TOU EPPUTEULATOG, TO AVAHEVOHEVO XPOVIKO TTACICIO
ETTTEUENG TNG TIWPWONG KAl TNV AVAYKAIGTATA TNG ATTOPUYAS
otroladrTToTe GAANG SPaaTNPIGTNTAG TTOU Ba HTTOPOUCE va BECE!
o€ KivOUVO 1) va kaBuoTeproEl TN BladIkadia TG TTWPWong, OTTwg
TO KATTVIOWA, N KATAVAAWGT OIVOTTVEULATOG KOl Of GWHATIKEG
SpacTnPIGTNTES, I5iWG Of KIVATEIG aviywong Kal TIEPICTPOPAG, KABWG
Kal n ouppeToxn o€ otroladrTrote abAnTIkr dpacTtnpiétnTa. O acBevig
TIPETTEN Va YVWPITE! 0TI TO PETAANIKO EUQUTEUA BeV Eival TOOO AVOEKTIKO
600 TO KAVOVIKO UYIEG 0OTO Kail OTI ITTOPET Vo XAAPWOEl, va Auyioel
Ka/fy va oTIaoel eGv ekTeBET O UTIEPBOAIKEG KATATTOVATEIG, 1IBiWG TTPIV
atrd TV TARPN TWPWOT. Ta EPPUTEVHATA TTOU £X0UV JETATOTTIOTER
A uttooTel {nuIEG aTTé akatd@AANAeg BpacTnPIGTNTEG EVOEXETAI VO
HETaKIVBOUV Kal va BAGyouv velpa i aiopopa ayyeia.

5. Qg TTIPOCWPIVEG ECWTEPIKEG TUOKEUEG OTABEPOTIOINONG, Ta EUPUTEDHATA
oTrovBUAIKAG 0TAANG twin peaks €xouv TreTrepacpévn didipKeia Xprong.
Aev TipoopidovTal 0UTE PEPOUV TIPOBIAYPAPES TTOU Ta KABIGTOUV TOV
HOVadIKG pnxaviousd oTipIENg TNG oTToVBUAIKAG OTAANG. Xwpig Tn
oTBapr) oTpIgn Tou EaoPalilel n oTrovduAodeaia, Sev PTTopEi va
QavapéVel Kaveig 6T of CUOKEUEG Ba oTNPIJOUV yia TIAVTA T OTIOVOUAIKR
oTAAN. Eival avamégeukTo 611 Ba TIapousidoouy acToia ot KATToleg
TIEPITITWOEIG.

Akdpn Kal av e§aoQaNIoTEI CUNTTaYAG TIWPWOT), TA CTOIXEIC TOU
EHQUTELPATOG EVOEXETAI TP’ OA’ aUTE va Auyioouv, va oTrdoouy i
Vo XGAAPWOOUV. ZUVETTWG, 0 aoBevig TTPETTEN va avTIANgOEi o1 Ta
OTOIXEIC TOU EPPUTEUHATOG EVOEXETAI Va AUYITOUV, va OTIGOOUV I} Vo
XaAapwoouv ak6pn Kal 6Tav TNPoUVTal auaTnEd ol TTEPIoPITHOl 0T
SpaaTnpIdTNTA.

6. AQAIPEZH TOY EMOYTEYMATOZ META THN AMOKATAZTAZH.
To epguTeEUPa Ba TIPETTEN va TTapapeivel 0Tn B€on Tou agou eTTITEUXBEi o
BePATTEUTIKOG OTOX0G. QOTOT0, O XEIPOUPYOS UTTOPET Va aQaIpéTEl aUTd
Ta EPPUTEVHATA €Gv Bev TITEUXBET 0OTIKA ouvévwon. H mlaveTnTa
piag SeUTEPNG XEIPOUPYIKAG ETTEUBATNG Kal O TXETIKOI JE QUTAV Kivduvol
TTPETTEl va oudnTNBOUV We Tov aoBeVH Kal va oTaBUIoTOUV £vavTi
Tou 0@éAOUG. Ze TTEPITITWON Bpaucng r GAng SuoAsiroupyiag Twv
EPPUTEUPATWV, N ATTOPAON VIO TV aQAiPECT) TOUG TTPETTEN Va An@BEi
aTT6 TOV 1aTPO O OTTOI0G TTPETTE! VOl AGBEI UTTOWN TV KATACTAON TOU
0a0BevoUg Kal TOUg OXETIKOUG KIVOUVOUG.

8] KINAYNOI MAPEMBOAQN ZE IATPIKEZ AMEIKONIZTIKEZ EZETAZEIZ
(MAFNHTIKH/AZONIKH TOMOI'PA®IA)

O aoBEeVIG TIPETTEN VA EVIHEPWVEI TIAVTOTE OTI PEPE! EVal EPPUTEUUAL.
(EvNuEPWOTE TOV 0OBEV OXETIKG WE QUTAV T oUaTaoN).

Ta epgurevpata twin peaks dev £xouv aglohoynBei wg TTPOg TNV aoPAAeia
Kail T oupBaToTNTA OE TIEPIBAAAOV HAyVNTIKFG TOHOYPAPIag.

Ta epgurevpata twin peaks dev £X0Uv SOKIHOOTEN WG TTPOG TN BEppavon, Tn
HETOKIVAON A TNV EPQAVION OQaALATWY EIKOVAG OTO TIEPIBAANOV payvNTIKG
Topoypagiag. Edv évag aoBevig TTou @éper auTr TN OUCKEUR UTTOBANBET o€
HayvnTikA Todoypagia, EVOEXETAI VO TPAUKATIOTE].

9] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI AMOZTEIPQMENEZ

+ Ta gpguretpaTa TTapadidovTal ATTOOTEIPWHEVA PE

akTIVOBoAia akTivwy yappa eAdxiotng d6ong 25 kGy.

+ Mnv aTTOOTEIPWVETE €K VEOU KaVEVA EUQUTEUHA.

+ Mnv XpNOIHOTIOIEITE KAVEVA EPPUTEUHA EGV I ATTOOTEIPWHEVN
ouokeuaoia £xel UTTOOTET {NIG i} £XEl avoigel katd AaBog TTpiv aTréd
N Xprion (ETBEWPEITE Tn CUOKEUATIT TIPIV ATT6 TN XProN).

Mnv XPNOIHOTIOIEITE Tal EUPUTEUATA PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

Ta epuUTELUATA TIPETTE VO AQAIPOUVTAI ATTO TNV QUBEVTIKY

Toug cUOKeuaoia HONIG TTPIV aTTd Tn XpAon.

+ H didpkeia TNG OTEIPOTNTAG AVAYPAPETAI OTNV ETIKETA PE LOVODIKN
TIPoUTI60e0N va diatnpnei ABIKT N SITTAY) CUCKEUATia.

10] ZYZKEYEZ MOY MAPAAIAONTAI MH ANOXTEIPQMENEZ —
KAGAPIZMOZ, ATIOAYMANZH KAI ANOXTEIPQZH

‘OAa Ta epyaleia TTpETTE! va kaBapifovTal OXOAACTIKG WE T XPrON TwV,
KABIEPWHEVWV VOCOKOUEIOKWY HEBOBWY TTIPIV OTTO TV ATTOOTEIPWOT Kal
TNV EI0QyWYr TOUG GTO ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKS TTEDIO, CUHPWVA HE TIG
TIAPAKATW 0dNYiES.

EmmimAéov, OAa Ta epyaleia TTou £Xouv eI0axBEi TTPONYOUUEVWG OE
ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTEDIO, TIPETTEI VA ATTOAUHCIVOVTAI Kal VO
KaBapifovTal OXOAAOTIKA GUETT PE KABIEPWHEVEG VOOOKOUEIOKEG HEBOBOUG
TIPIV AT TNV ATTOOTEIPWOT K TNV €K VEOU EI0QYWYT OTO OTTOCTEIPWHEVO
XEIPOUPYIKS TTEdIO.

O emraveiAnppévol KUkAol eTeepyaciag Trou TrepIAaUBavouV autépaTo
KaBapIoUO Kal ATTOCTEIPWOTN HE aTHO EXOUV EAAXIOTES ETTITITWOEIG OTN

OUOKEUN. ZTOUG XPHOTEG TIOU BEV XPNOIUOTIOIOUV TIG GUVIOTWHEVES
HeBOBOUG, cuviaTdTal va eTTaAnBeUouV Tig EBGBOUG TTOU XPNOIHOTIOIOUV HE
TIG KATAAANAEG EQYOOTNPIOKES TEXVIKEG.

Znueiwon 1: Opiopéva diaAUpaTa KaBapiouoU, OTIWG EKEVA TTOU TIEPIEXOUV
UTTOXAWPIWSEG VATPIO 1} POPHaAiVN, EVOEXOUEVWG Va TIPOKaAEoOUV BAAGBEG
OTIG CUOKEUEG Kal 18iwg OTa epyaheia.

Znueiwon 2: Ze TePITTwon acBevidv uynAou KIVBUVOU yia TOUG OTToIoUg
UTTAPXE! UTToWia OTI £XOUV £pBEI OE ETTAPN [E W TIPOODIOPICOEVTEG
HeTadoTikoUg TTapdyovTeg i e Trpiov (T1.X. véoog Creutzfeldt-Jacob),

n ammoAUpavon Ba TTPETTE! vat YiveTal CUPQWVA HE TIG TUCTATEIG TOU
Maykéouiou Opyaviopou Yyeiag. ZTnv TEQITITWON auTr, N amoAUpavon Twv
epyaleiwv Spineway pTropei va yivel pe udpogeidio Tou varpiou.

10.1 ATroAUpavon oo onpeio Xprong:
‘Orrou gival QIKTO, Ta EpYaAEial TIPETTE VO ATTOOUVOPHOAOYOUVTal.

H amoouvappoAdynon ival YIIOXPEQTIKH yia Ta Bpwpika epyaleia

TIPOKEINEVOU VO LEIWBET O TTANBUTUOG TWV HIKPOOPYAVIOHWY Kl Var

oAoKANPwOE EUKOAGTEPD O EVOEAEXTG KABAPITUOG TOUG.

Authy n diadikaoia TTpéTTEl va yiveTal pe yavtia 30 AETITé PETé TN Xprion, yio

Va TEPIOPICTET N TNBAVOTNTA VA OTEYVWOOUV Ol pUTTOI ETTAVW OTA EPYaAEia.
+ EpBarrrioTe Ta epyaleia o€ uypd TTPOATTIOAUHAVONG pE OUBETEPO pH,

yia va atroguyeTe T dIdBpwon, kai oe Beppokpacia kaTtw Twy 30°C

YIQ VO aTTOQUYETE TNV TIPOCKOAANGT TWV HIKPOOPYAVIOUWY O€ QUTA.

Ta apBpwTtd epyaleia TTPETTEN va avoiyovTal

(T1.X., OQIYKTAPES, WOAISIO K.ATT.).

Ta epyaleia Pe TTOAMG PEPN TIPETTEN VA ATTOCUVAPHOAOYOUVTAL.

Kartd Tov XeIpiopd, TTpéTrel va divetal Idiaitepn

TIPOOOXN OTA AIXUNPG EpyaAEia.

Mpétel va akoAouBouvTal o1 UTTOBEIGEIG TOU KATAOKEUODTY|

boov agopd GToV XPOVo EURATITIONS.

Ta epyaleia TTPETTEl va EETTAéVOVTal JE TPEXOUWEVO

vepo (o€ Beppokpaaia pikpoTepn armd 30°C).

THMEIQZH: 10 uypd TrpoamoAluavong TTpéTTel va avrikabioTaral Jetd aTé

KaBe dladikaoia.

10.2 KaBapiopog:

H autopatotroinpévn diadikaaia kaBapiopoU gival TTIoTOTToINEVN KOTE Ta
TpéTUTIa ISO 17664 kait AAMI TIR 30.

O auTopaTOTIOINPEVOG KUKAOG KABAPITHOU TTOU TIPETTEN Va XPNOIKOTIOINBE]

£XEI WG EENAG:

1. MpokaBapiopog — Beppokpaacia: <45°C — eAdxioTn Sidpkeia: 2 AeTrTd

Kabapiopog — Beppokpacia: =55°C — eAaxIoTn Sidpkela: 5 AeTrma

E€oudeTépwan — BIGPKEIX KATA TIPOTEYYION: 2 AETITG

“EkTrAuOn pe kpUo vepd Bpuong — SIAPKEIQ KATE TIPOOEYYION: 2 AETITA

OgppIKNA ATTOAUHAVOT E ATTIOVIOPEVO VEPS — Beppokpacia: =90°C —

ehayiot didpkeia: 5 ATt

ZTEYVWHA TWV CUOKEUWY HE ATTOOTEIPWHEVN Yada. Mo To OTEyVWHa Twv

auAwv gival Suvarté va XPnoIPoTToiNBel KaBapAdg TIETTIECUEVOS agPag.

7. EmBewprioTE OTITIKA TIG GUOKEUES yia va BeBaiwBeire o ival
KaBapég, OTeYVES Kal O€ GPTIA KATAOTACT AEIToUpYiag TTpIv aTmo Ty
aTTooTEIpWON.

2
3.
4.
5

o

O auTopaTOTIoINUEVOG KABAPIOTAG TTPETTEI VO TTANPOI TIG TIPOUTIOBETEIG TTOU
opiovral aTo TrpdTUTIO ISO15883.

To diGAupa KaBapIoPoU (ATTOPPUTTIAVTIKG) TTPETTEI VO ETHIAEYETOI ATTO TO
VOOOKOWEIO WOTE Va ival GUPBATO HE TN XPHOT OE QUTOHATOTIOINUEVO
kaBapioTi/amoAupavTh oUp@wva pe To TTpéTuTIo ISO 15883 Kai ot
XEIPOUPYIKG EpYaAEia KATAOKEUAOHEVD aTTO PETAAAIKG /KOl TTAQOTIKG pEPN.

01 860¢IG, 0 BepUoKPaTieg kal N Sidpkela kaBe diadikaaiag eival duvatd
va TTPooapuoovTal GUNPWVA HE TIG 0dNYiEg TOU KATAOKEUAOTH TOU
BIaAUpaTOG.

H xprion opiopévwy KaBapioTIKWY SiaAupdTwy gival duvaTd va agroe!
Aeukd ixvn oTa epyaleia PET TO OTEYVWHA.

10.3 EmBewpnon kal éAeyxog Aeimoupyiag:

Aev uTTapXEl PEYIOTOG apIBUGS KUKAWY TTOU TTPETTEN VA TPEITAI aAAd, HETOEU
KGBe Xpriong, OAa Ta epyaAeia TTPETTEL

* va €MBEwPOUVTal OTITIKG Yiat iXvn SIGBpwong atréd opyavikd
uTToAgippaTa (OKOUPId, oKaoiaTa), yia {NUIEG OTTWG YPATOOUVIEG
Kal EYKOTIEG, OKOVI, ATTOXPWHATIOHO, UTTOAEIupATA, OTTOAETTION,
®Bopa, PWYHES Kal BUoavVAYVWOTEG ONUAVOEIG e AEICEpP,
va eEAEyXOVTal WG TTPOG TV 0pBI AEITOUpPYia GAWY TwV apBpWoEwY,
TWV KIVOUMEVWV PEPWY KOl INXAVIOHWY, KBS £TTIONG WG TTPog T
AEITOUPYIKOTNTA TWV CUVAPHOAOYNUATWY Kol Twv ouvdéoewv. OTav eival
aATTaPAiTNTO, TIPOXWPATTE OTN CUVTAPNON TTPIV ATTO TV ATTOTEIPWON.

‘Orrou evdeikvutal, Ta epyaAeia EXouv OXeDIOOTEN WOTE Vo
ETTAVAOUVAPHOAOYOUVTaI HE TOV iBI0 TPOTTO WE TOV OTToI0
armoouvappoloyrBnkav.

Tuxov @Bappéva epyaleia (Tr.X. pe ixvn didBpwong, uTEPPBONKES
YPATEOUVIEG, EYKOTTEG, UTTOAEINPATA, OKOVN A SUCAVAYVWOTEG CNUAVOEIG
He Aéiep) Ba TIPETTEN VO KATAOTPEPOVTAI KAl VA avTIKaBioTavTal armo véa
epyaAeia. e TTEQITTTWON avaTTavTeXnG BAGRNG, ETIOTPEWTE TN CUCKEUN OTN
Spineway kai UTTOBGAETE OXETIKR KaTayyeAia.

Mpiv a6 v ammooTeipwon eAEyETe 0T dev AiTrel KATTOI0 EpyaAEio Kal OTI
OAa gival o€ kaAr) kardoTtaon Aeiroupyiag.

Ma v atTooTeipwon Kal TNV atroBriKeuon, Ta epyaAeia JTTopolv

va ToTToBeToUVTaI € PETAAAIKG BOXEIT Kal va opyavivovTal Oe

KIT akoAOUBWVTAG atTapéykAITa TIG CUOTAOEIG TG Spineway. ‘ETol
€EA0QANIZETAI N ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG ATTOCTEIPWONG. TN CUVEXEIQ, Ta
Joxeia PTTopoUv va aTroaTeIpwvovTal padi Je Ta epyaAeia.

10.4 AmrooTeipwon:

‘OAa Ta epyaleia TG Spineway diaTiBeval Un aTTOCTEIPWUEVA Kal TTPETTE VO
QATTOOTEIPUWVOVTAI E ATHO OTA VOCOKOHEIR Kal TIG KAIVIKEG GUHPWVA HE pia
amé TG akOAOUBEG TTIGTOTTOINMEVEG PHEBGDOUG.

MéBoSog KiKhog Ocppoxpucia | Xpovo éxBeang Xpovog oreyviparog
Me o Sexevd 134°C | 18Aema rouhdorow

s 270°F . .
Meamd | Zempoxarapad ke (132°0) 4N 20 ke
Meamo | Zemposaropans ke 134°C 3herm 20 herma

Znueiwon yia ™ FaMia: XpnoigoTroInaTe TIG TIapapéTPOUG TOU TIPWTOU
KUKAOU oUP@wva pe T yaAAikr eykOkAio DGS/RI3/2011/449 Tng 1ng
AekepBpiou 2011.

Znueiwon yia Tig H.MLA.: O XprioTng AapBavel odnyieg va xpnoiHoTToIfoE!
TrEPITUAiypaTa eykekpipéva amd Tn FDA yia Tn Siadikaoia atrooTeipwang.

O1 ouykekpipéveg péBodol ToTotroloUvTal péow ANSI/AAAMI ST79 yia va
TIANPOUV TIG aTTaITAOEIG ETITTESOU Slao@aNiong ammooTeipwong (SAL) 10,

Av PETA TNV EQappoyr AUTAG TG PeBOBOU aTTOOTEIPWONG £§AKOAOUBET Vo
UTTAPXE! VEPO OTA BOXEIQ ATTOOTEIPWONG ) ETTAVW T} OTO ECWTEPIKS TNG
OUOKEUNG, N GUOKEUN TTPETTEl va UTToBANBEI o€ Siepyaaia agaipeong g
uypaadiag kai va eTravaAngeei n Siadikagia TG aTooTEipwong.

10.5 Zuvmipnon:

O1 apBPWOEIG TWV EPYAAEiWY, O HEVTETEDES, Ta KIVOUEVA PEPN KAl O
KIVOUMEVO! Pnxaviopoi Ba TIPETTE va NiTTaivovTal TAKTIKG pE £val NITTAVTIKG
TIOU TTPOOPICETAI YIa XPION HE XEIPOUPYIKA epyaleia IaTpIkig Babuidag,
WOTE va PelveTal n TPIRr Kai n Bopd.

ZuvIoTATal QVETTIQUACKTA N TAPNOT) TWV 0SNYIWV TOU TTPOHNBEUTH
AirravTikoU. To AirravTiké TTou Ba xpnaoipoTronei Ba TTpéTrel va eival
oupBaTO YIa ATTOCTEIPWON HE ATHO.

11] ANOOHKEYZH KAI ANOPPIWH
+ ATTOBNKEUOTE TIG CUOKEUEG LE TPOTTO WOTE Va TIPOQUAGCTOVTAI
amrd T OK6VN, TO PG, Ta EVIONA, T TTAPACITA Kal TIG
akpaieg ouvBrikeg Beppokpaaiag Kal uypaciag.
ATTOQUYETE TNV ETTAQH) JE XNMIKEG TTPOIGVTA 1)
atpoUg TTou TTpokaAolV SIGBpwor.
Mnv aTmoBnkeUeTe TO EPYAAEIO KOVTA O€ TIPOIGVTA TTOU
uTTOpEi Vot EXouv SlaBpwTIKr dpaon (XAWPIO).
* ATTOBNKEUETE TTGVTOTE TO EUPUTEUNT OTNV APXIKN
TIPOOTOTEUTIKF) GUOKEUATIX TOU.
Ta epyaleia TTOU dev TTEPIEXOVTAI OE CUTKEUATIT JTTOPOUV Va
ammoBnkeutolv oTo £181kS doxeio. EMIBAAAETAI va ToTToBeTOUHE
XwpioTd Ta AMOZTEIPOMENA kai Ta MH AMTOZTEIPQMENA epyaheia.

H améppiyn Twv TPoIGVTWY TTPETTEN Va YiVETAI CUPQWVA HE TIG EKACTOTE
BIadIKaoieg TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG yia TNV ATTOTPOTTT| KABE
KIvd0vou emmpdAuvong.

12] EFTYHZH

‘OAa Ta SikaiwpaTa To TTAGITIo TG £yyunong kadioTaral dkupa ot
TIEPITITWON TIPAYHATOTIOINONG ETHIOKEUWY I} TPOTTOTIOIRCEWY aTTO W
£gouciodoTnpévo KEVTpo o£pPIG. O KaTaokeuaoTrg dev avaAapBaver kapia
€UBUVN YIa TIG ETTITITWOEIG OTNV ao@daAeia, Ty aglomioTia A TN amddoon Tou
TIPOIGVTOG GTav auTS BEV XPNOILOTIOIEITAI CUHPWVA WE TIG 0dnYieg XPAONG.
Me TNV emQUAAEN TEXVIKWY TPOTTOTIOINOEWV.

13] KATAITEAIEZ/NEPIZTATIKA KAI MAHPO®OPHEH

KaBe coPapd yeyovog TTou CUVBEETAI LE T OUOKEUR TIPETTEI va
KkatayyEAAETaI oTOV kataokeuaoTr. Ma XproTeg oTnv EupwTn, n katayyeAia
TIPETTEN VO ATTEUBUVETaI OTNV appodia BVIKN apxr Tou acBevoug/
Xelpoupyou.

KaBe GAAN aitia SUoapEOKEING OXETIKA WE TNV TTOIGTNTA TOU TTPOIGVTOG

Ba TTPETTEN VA yVWwOTOTTOIETaI TNV Spineway i OTov EUTTIOPIKG TG
QVTITTPOOWTTO.

2 OAeg TIG KaTayyeAiEg, Ba TTPETTE! VO AVAPEPETE TNV OVOHATIa Kal TOV
apIBué avapopds KaBwg Kal Tov apiBé TrapTidag Twy GUOTATIKWY HEPWV
(1) Tou oUOTATIKOU EPOUG), TO OVOUATETTWVULO Kai Tn dieUBuvOT oag,
KaBWG ETTIONG I AKPWG avaAUTIKE TTEPIYPAPR] TOU yeyovoTog. ‘ETal Ba eival
Mo CagEG yia TNV Spineway TTolog eival 0 Adyog Tng katayyeAiag. Otav auto
eival Suvaro, TTapakaAoUE va aTTOOTEIAETE TN CUOKEUT 0TV Spineway yia
va dpopoAoynBolv ol dladikaoieg G Epeuvag.

Ma TTEPIooOTEPEG TTANPOQOPIES, YIa KATaYYEAEG ] VI VA GTTOKTHTETE T
EYXEIPIDIO XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIG, ETTIKOIVWVACTE WE TNV Spineway oTnv
ak6Aoubn BIEUBuVON ) PE TOV EPTTOPIKG TAG QVTITTPOCWTTO.

‘OAeg o1 TTAnpogopieg yia Ta TTpoidvTa twin peaks (0dnyieg xpriong,
EYXEIPIDIO XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG, AioTa eAEyxou) diaTiBevTal oTov
1oT6TOTTO hitps://www.spineway.support kai oTnv epappoyry MySpineway
(amé To App Store y Play Store), otnv evotnta Products (MpoidvTa) / twin
peaks .

twin peaks
Gabbia lombare
Istruzioni per I'uso

Versione pili recente: Dicembre 2020
Prima data della marcatura CE: 2006

Prodotto da : @ SPINeway  C € g7

ATTENZIONE : La legge federale degli USA limita la vendita del dispositivo
al personale medico o su ordine del medico.

1] DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E COMPOSIZIONE

II sistema di fusione intercorporea lombare twin peaks & un sistema interno
di fissazione spinale destinato a fomire la stabilizzazione della colonna
vertebrale mentre si verifica la fusione biologica. Le gabbie twin peaks sono
inserite per impatto nello spazio discale con un approccio posteriore.

Le gabbie twin peaks vengono utilizzate con strumenti dedicati che
consentono la preparazione del sito, l'inserimento e la rimozione degli
impianti. Utilizzare il manuale di tecnica chirurgica al fine di agevolare la
scelta degli strumenti.

Le gabbie twin peaks sono fornite monouso.

Materiale dell'impianto: polieterchetone (PEEK Optima LT1, ASTM F-2026)

e tantalio (ASTM F-560).
Materiale degli strumenti: silicone, acciaio inossidabile, radel e propylux.

2] ISTRUZIONI PER L’'USO

SOLO PER USA:

La gabbia lombare twin peaks & indicata per le procedure di fusione
corporea intervertebrale in pazienti scheletricamente maturi con malattia
degenerativa del disco (DDD) della colonna lombare a uno o due livelli
contigui da L2-S1. La malattia degenerativa del disco & definita come mal
di schiena discogenico con degenerazione del disco confermata da studi
anamnestici e radiografici. Questi pazienti con DDD possono avere fino

al grado 1 di spondilolistesi o retrolistesi al livello o ai livelli coinvolti. Gli
impianti twin peaks devono essere utilizzati con innesto osseo autogeno.
| pazienti devono essere scheletricamente maturi e aver subito almeno sei
mesi di trattamento non chirurgico. La gabbia lombare twin peaks deve
essere utilizzata con fissazione supplementare approvata dal'FDA per 'uso
nella colonna lombare.

FUORI DAGLI USA:

La gabbia lombare twin peaks €& indicata per le procedure di fusione
corporea intervertebrale in pazienti scheletricamente maturi con malattia
degenerativa del disco (DDD) della colonna lombare a uno o due livelli
contigui da L2-S1. La malattia degenerativa del disco & definita come mal
di schiena discogenico con degenerazione del disco confermata da studi
anamnestici e radiografici. Questi pazienti con DDD possono avere fino
al grado 1 di spondilolistesi o retrolistesi al livello o ai livelli coinvolti. Gli
impianti twin peaks devono essere utilizzati con innesto osseo autogeno
o sostituto osseo. | pazienti devono essere scheletricamente maturi e aver
subito almeno sei mesi di trattamento non chirurgico. La gabbia lombare
twin peaks deve essere utilizzata con fissazione supplementare per I'uso
nella colonna lombare.

3]UTENTE

L'impianto sicuro ed efficace di impianti twin peaks richiede una
conoscenza approfondita dell'anatomia vertebrale umana e delle variazioni
anatomiche specifiche del paziente. L'impianto degli impianti twin peaks
deve essere eseguito solo da chirurghi con esperienza nell'approccio
spinale con una formazione specifica nell'uso delle tecniche di fusione
intercorporea e degli impianti.

4] CONTROINDICAZIONI

twin peaks & controindicato per:

1. Fusione preliminare al livello o ai livelli da trattare

2. Qualsiasi condizione non descritta nelle Indicazioni per I'uso.

3. Qualsiasi paziente che non necessita di un innesto osseo e fusione, o
dove la guarigione della frattura non & richiesta.

4. Pazienti con anomalie ossee che distorcono gravemente I'anatomia e/o
impediscono I'inserimento dellimpianto senza rischio di alterazione delle
strutture anatomiche o delle prestazioni fisiologiche.

5. Infezione recente o attiva, in particolare se all'interno o in prossimita
della colonna vertebrale o delle strutture spinali.

6. Ferite aperte, febbre, leucocitosi o altri segni di infezione sistemica.

7. Ridotta qualita ossea. Cio pud limitare la capacita del chirurgo di
ottenere un'adeguata fissazione dellimpianto, supporto strutturale o
correzione anatomica. Queste condizioni includono alcune malattie
degenerative, l'irradiazione post-operatoria, il fumo e una storia di
precedente insufficienza di fissazione spinale.

8. Ridotta capacita di comprendere e rispettare le istruzioni post-
operatorie. Queste condizioni includono una ridotta capacita mentale,
malattie mentali, abuso di alcool o droghe.

9. Gravidanza.

10. Nota allergia ai materiali del dispositivo.

5] POTENZIALI RISCHI
Di seguito vengono elencati i possibili effetti collaterali, tuttavia, I'elenco non
puo includere tutte le complicanze causate dalla tecnica chirurgica stessa:
+ Non unione, unione ritardata inclusa la pseudoartrosi
+ Sensibilita al metallo o reazione allergica ad un corpo estraneo
+ Infezione precoce o tardiva, locale o sistemica
+ Diminuzione della densita ossea dovuta alla schermatura da stress
« Frattura, allentamento, crollo, espulsione o migrazione dell'impianto
« Malposizionamento dellimpianto
+ Dolore, disagio o sensazioni anomale dovute
alla presenza del dispositivo
«+ Lesioni nervose dovute a traumi chirurgici o alla presenza del
dispositivo. Difficolta neurologiche, tra cui disfunzione intestinale
elo della vescica, impotenza, eiaculazione retrograda, dolori
radicolari, legame dei nervi nel tessuto cicatriziale, debolezza
muscolare e parestesia. Lesione dei tessuti molli
« Lesioni vascolari
+ Danni alle lacrime durali che potrebbero causare una perdita
cronica del liquor o fistola, e possibile meningite
* Morte
« Frattura delle strutture ossee
+ Cambiamenti degenerativi o instabilita in segmenti
adiacenti a livelli vertebrali fusi
+ Cedimento
« Chirurgia di revisione

6] AVWERTENZE

Nota: Queste avvertenze e precauzioni non includono tutti i possibili effetti
chirurgici avversi, ma sono peculiari del dispositivo attuale. Il medico &
l'intermediario tra l'azienda e il paziente, quindi deve trasmettere al paziente
le informazioni mediche importanti fornite in questo documento e i rischi
chirurgici generali prima dell'intervento.

1. Prima dell'intervento chirurgico, leggere e consultare il manuale di
tecnica chirurgica per selezionare gli impianti e gli strumenti adatti e
per una combinazione sicura di questi dispositivi. | manuali di tecnica
chirurgica forniscono anche istruzioni per utilizzare i dispositivi in modo
sicuro e per verificare se gli impianti sono installati correttamente. Una
buona conoscenza dei manuali di tecnica chirurgica & essenziale,
inoltre, per prevenire I'uso improprio che potrebbe causare lesioni al
paziente o agli utenti.

2. LA CORRETTA SELEZIONE DELL'IMPIANTO E VITALE. La selezione
delle dimensioni, della forma e del design dell'impianto appropriati
aumenta il potenziale per ottenere risultati soddisfacenti.

3. La SELEZIONE DEL PAZIENTE influenzera notevolmente i risultati.
A. | pazienti che soffrono di obesita, malnutrizione e/o scarsa qualita

delle ossa e i pazienti che fumano o abusano di alcol non sono
candidati ideali per la fusione spinale. | pazienti che fumano
dovrebbero essere informati delle conseguenze del fatto che & stata
segnalata una maggiore incidenza di non unione quando si fuma.

B. Il paziente obeso presenta un profilo di morbilita significativamente
aumentato.

C. | pazienti con precedenti interventi chirurgici spinali al livello o ai
livelli da trattare possono avere risultati clinici diversi rispetto a quelli
senza precedenti interventi chirurgici.

D. Un paziente attivo, debilitato o demente che non puo seguire
correttamente le raccomandazioni puo essere particolarmente a
rischio durante la riabilitazione post-operatoria.

4. L'uso di farmaci anti-infiammatori non steroidei (FANS) puo essere
limitato a causa di interferenze e ritardi nel processo di guarigione
ossea.

5. Le gabbie devono essere usate con strumentazione anteriore e/o
posteriore aggiuntiva per aumentare la stabilita.

6. Il successo dellintervento & ite legato alla e della
fusione ossea, che rappresenta un rischio accettato dell'intervento.

7] PRECAUZIONI

1. GLI'IMPIANTI CHIRURGICI NON DEVONO MAI ESSERE
RIUTILIZZATI. Anche se I'apparecchio appare integro, pud presentare
piccoli difetti € schemi di stress interno che possono portare a rotture
precoci. In caso di revisione, organizzare l'intervento chirurgico in modo
da sostituire sistematicamente tutti i componenti esistenti manipolati
durante I'intervento.

2. Non utilizzare dispositivi danneggiati o sospetti, anche se nuovi.

3. L'impianto dei componenti del twin peaks non deve essere effettuato
con dispositivi di altri produttori.

4. ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Le cure postoperatorie
e la capacita e la volonta del paziente di seguire le istruzioni sono
tra gli aspetti piti importanti per una guarigione ossea di successo.
Informare il paziente sulle limitazioni dell'impianto, sui tempi previsti per
la guarigione ossea e sulla necessita di evitare qualsiasi altra attivita
che possa compromettere o ritardare il processo di guarigione, come
fumare, consumare alcol e attivita fisiche, in particolare sollevare e
torcere movimenti e partecipare a qualsiasi tipo di sport. Il paziente
deve essere informato che un impianto non & forte come 'osso sano
normale e potrebbe allentarsi, piegarsi e/o rompersi se gli vengono
poste richieste eccessive, specialmente in assenza di una completa
guarigione ossea. Gli impianti spostati o danneggiati da attivita
improprie possono migrare e danneggiare i nervi o i vasi sanguigni.

5. Come dispositivi temporanei di fissazione interna, gli impianti spinali
twin peaks hanno una vita utile definita. Non sono destinati a essere né
ci si aspetta che siano I'unico meccanismo di sostegno spinale. Senza
un solido supporto biologico fornito dalla fusione spinale, non ci si pud
aspettare che i dispositivi sostengano la colonna vertebrale a tempo
indeterminato e falliranno in una qualsiasi delle diverse modalita.
Anche in caso di fusione ossea solida, i componenti dell'impianto
possono comunque piegarsi, rompersi o allentarsi. Pertanto, il paziente
deve essere consapevole del fatto che i componenti dell'impianto
possono piegarsi, rompersi o allentarsi, anche se vengono rispettate le
restrizioni di attivita.

6. RIMOZIONE DELL'IMPIANTO DOPO LA GUARIGIONE. L'impianto
¢ destinato a rimanere in posizione dopo il raggiungimento delle
prestazioni. Tuttavia, il chirurgo pud rimuovere questi impianti se non
si verifica la fusione ossea. La possibilita di una seconda procedura
chirurgica e i rischi a essa associati devono essere discussi con il
paziente e valutati rispetto ai benefici. Se gli impianti si rompono, o per
qualsiasi altro malfunzionamento, la decisione di rimuoverli deve essere
presa dal medico che deve considerare la condizione del paziente € i
rischi associati.

8] RISCHI DI INTERFERENZA NEGLI ESAMI DI IMAGING MEDICO
(RISONANZA MAGNETICA / TAC)

Il paziente deve segnalare sistematicamente di avere un impianto. (Avvisare
il paziente di questa raccomandazione).

Gli impianti twin peaks non sono stati valutati per la sicurezza e la
compatibilita nell'ambiente di risonanza magnetica.

Gli impianti twin peaks non sono stati testati per il riscaldamento, la
migrazione o artefatti dimmagine nell'ambiente di risonanza magnetica.
L'esecuzione di immagini di risonanza magnetica di un paziente che ha
questo dispositivo puo causare lesioni al paziente.

9] DISPOSITIVI FORNITI STERILI

+ Gliimpianti sono forniti sterili con raggi gamma

alla dose minima di 25 kGy.

+ Non risterilizzare alcun impianto.

+ Non utilizzare gli impianti se Iimballaggio sterile &
danneggiato o aperto involontariamente prima dell'uso
(ispezionare l'imballaggio prima dell'uso).

Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza.

Gli impianti devono essere rimossi dalla loro confezione
originale immediatamente prima dell'uso.

La durata della sterilita & quella indicata sull'etichetta alla sola
condizione che il doppio imballaggio rimanga intatto.

10] DISPOSITIVI FORNITI NON STERILI - PULIZIA, DECONTAMINAZIONE

E STERILIZZAZIONE

Tutti gli strumenti devono essere puliti a fondo utilizzando metodi ospedalieri
idati prima della ili ione e dell'introduzione in un campo

chirurgico sterile, secondo le istruzioni riportate di seguito.

Inoltre, tutti gli strumenti che sono stati precedentemente portati in un
campo chirurgico sterile devono essere immediatamente decontaminati
e puliti accuratamente con metodi ospedalieri consolidati prima della
sterilizzazione e della reintroduzione nel campo chirurgico sterile.

| cicli di lavorazione ripetuti che includono la pulizia automatica e la
sterilizzazione a vapore hanno effetti minimi sui dispositivi. Per gli utenti che
non utilizzano i metodi raccomandati, si consiglia di convalidare i metodi
utilizzati con tecniche di laboratorio appropriate.

Nota 1: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti ipoclorito
di sodio o formalina, possono danneggiare i dispositivi, in particolare gli
strumenti.

Nota 2: Nel caso di pazienti ad alto rischio, sospettati di contatto con agenti
trasmissibili non convenzionali o prioni (ad es. malattia di Creutzfeldt-Jacob),
la decontaminazione deve essere eseguita secondo le raccomandazioni
dell'Organizzazione Mondiale della Sanita. In questo caso, gli strumenti
Spineway possono essere decontaminati con idrossido di sodio.

10.1 Decontaminazione del luogo di utilizzo:
Ove possibile, gli strumenti devono essere smontati.

Questa operazione & OBBLIGATORIA per gli strumenti sporchi al fine di
ridurre la popolazione di microrganismi e facilitare una pulizia approfondita.
E necessario procedere entro 30 minuti dopo I'uso per limitare la possibilita
di asciugatura dello sporco, indossando i guanti.
« Immergere gli strumenti in un bagno di pre-disinfezione
neutro per evitare la corrosione, a una temperatura inferiore
a 30°C per evitare che i microrganismi si fissino.
« Gli strumenti articolati (ad es. morsetto,
forbici ecc.) devono essere aperti.
Gli strumenti composti da piti parti devono essere smontati.
Durante la manipolazione, prestare particolare
attenzione agli strumenti appuntiti.
Il tempo di immersione deve essere conforme alle
indicazioni di immersione del fabbricante.
Gli strumenti devono essere risciacquati con acqua
corrente (temperatura inferiore a 30°C).
NOTA: il bagno di pre-disinfezione deve essere sostituito dopo ogni
operazione.

10.2 Pulizia:

Il processo di pulizia automatica € stato convalidato secondo le norme ISO
17664 e AAMI TIR 30.

ciclo di pulizia automatica da utilizzare € il seguente:
. Pre-pulizia: temperatura < 45°C, durata minima 2 min.
Pulizia: temperatura = 55°C, durata minima 5 min.

i ione: durata approssimativa 2min.
Risciacquo con acqua di rubinetto fredda: durata approssimativa 2 min.
Disinfezione termica con acqua deionizzata: temperatura = 90°C, durata
minima 5 min.
Asciugatura dei dispositivi con un tampone di garza sterile. Per
asciugare i lumi puo essere utilizzata aria compressa pulita.
7. Prima della sterilizzazione, eseguire un'ispezione visiva degli
strumenti e verificare che siano puliti, asciutti e in buone condizioni di
funzionamento.

EENSINEN

o

II pulitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti definiti nelle
norme 1ISO15883.

La soluzione detergente (detergente) deve essere selezionata dall'ospedale
per la compatibilita con I'utilizzo in pulitore/disinfettore automatico secondo
la norma ISO 15883 e su strumenti chirurgici realizzati con parti metalliche
elo plastiche.

Dosi, temperature e durate possono essere adattate secondo le istruzioni
del produttore della soluzione.

Con alcune soluzioni detergenti, dopo I'asciugatura possono comparire
tracce bianche.

10.3 Ispezione e test funzionali:

Non & previsto un numero massimo di cicli ma, tra un utilizzo e I'altro, tutti gli
strumenti devono essere:

« controllati visivamente in cerca di tracce di corrosione e
residui organici (ruggine, corrosione), di danni quali graffi
e intaccature, detriti, decolorazione, residui, sfaldamenti,
usura, crepe e marcature laser illeggibili.
verificati ai fini del corretto funzionamento di tutti i giunti, i pezzi in
movimento e i meccanismi, testando la funzionalita degli assemblaggi e
dei collegamenti. Ove necessario, procedere alla manutenzione prima
della sterilizzazione.

All'occorrenza, gli strumenti sono progettati per essere rimontati nello stesso
modo in cui erano stati smontati.

Tutti gli strumenti danneggiati (a causa di corrosione, graffi eccessivi,
intaccature, residui, detriti o marcature laser illeggibili) devono essere
distrutti e sostituiti con uno strumento nuovo. In caso di danni imprevisti, si
prega di restituire il dispositivo a Spineway avanzando un reclamo.

Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano tutti presenti
e funzionanti.

Per la sterilizzazione e lo stoccaggio, gli strumenti possono essere
sistemati in contenitori metallici e disposti in kit seguendo attentamente le
raccomandazioni di Spineway per garantire l'efficacia della sterilizzazione.
Successivamente, i contenitori possono essere sterilizzati con gli strumenti.

10.4 Sterilizzazione:

Tutti gli strumenti Spineway sono forniti non sterili e devono essere
sterilizzati a vapore da ospedali e cliniche secondo uno dei seguenti metodi
convalidati.

Metodo Cido Temperatura | Tempo diesposizine | Tempo di asciugatura
o minimo
Vapore Vuoto 134°C e min
270°F
Vapore Pre-vuoto (132°C) 4min 20 min
Vapore Pre-vuoto 134°C 3min 20 min

Nota per la Francia: Utilizzare i parametri del primo ciclo secondo la
circolare francese DGS/RI3/2011/449 del 1° dicembre 2011.

Nota per gli USA: I'utente & tenuto a utilizzare gli involucri approvati dallFDA
per il processo di sterilizzazione.

Questi metodi sono convalidati dal’ANSI/AAAMI ST79 e soddisfano i
requisiti di un SAL di livello 10°.

Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione c'¢ ancora acqua
nei contenitori di sterilizzazione o allinterno dell'apparecchio, I'apparecchio
deve essere asciugato e la sterilizzazione deve essere ripetuta.

10.5 Manutenzione:

| giunti, le cerniere, le parti in movimento e i meccanismi degli strumenti
devono essere regolarmente lubrificati con un lubrificante apposito per
strumenti chirurgici di grado medico, in modo da ridurre I'attrito e l'usura.
Si consiglia di attenersi alle istruzioni del fornitore del lubrificante. Il
lubrificante utilizzato deve essere compatibile con la sterilizzazione a
vapore.

11] STOCCAGGIO E SMALTIMENTO

+ Conservare i dispositivi in modo che siano protetti da polvere, luce,
insetti, parassiti, nonché livelli di temperatura e umidita estremi.
Evitare il contatto con prodotti chimici o vapori corrosivi.
Non conservare lo strumento in prossimita di prodotti
che possono avere un'azione corrosiva (cloro).
Conservare sempre l'impianto nellimballaggio protettivo originale.
Gli strumenti non imballati possono essere conservati
nell'apposito contenitore. E OBBLIGATORIO contraddistinguere
gli strumenti STERILI e quelli NON-STERILI.

Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato secondo le procedure del
centro sanitario per prevenire qualsiasi rischio di contaminazione incrociata.

12] GARANZIA

Tutti i diritti di garanzia decadono se le riparazioni o le modifiche vengono
eseguite da un centro di assistenza non autorizzato. Il produttore non

si assume alcuna responsabilita per eventuali effetti sulla sicurezza,
I'affidabilita o le prestazioni del prodotto se il prodotto non viene utilizzato in
conformita con le istruzioni per 'uso. Con riserva di modifiche tecniche.

13] RECLAMI/ INCIDENTI E INFORMAZIONI

Eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono essere
segnalati al fabbricante mediante reclamo e, per I'Europa, all'autorita
nazionale competente per i pazienti/chirurghi.

Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita del prodotto
deve essere comunicato a Spineway o al suo rappresentante.

Per tutti i reclami, si prega di indicare il nome, il riferimento e il numero di
lotto dei componenti, il nome e l'indirizzo del mittente e una descrizione
esaustiva dell'evento che aiuti Spineway a comprendere la causa del
reclamo. Quando possibile, si prega di inviare il dispositivo a Spineway per
la relativa indagine.

Per ulteriori informazioni, reclami o per ottenere i Manuali di tecnica
chirurgica, contattare Spineway al seguente indirizzo o rivolgersi al proprio
rappresentante.

Tutte le informazioni aggiornate sui prodotti twin peaks (istruzioni per 'uso,
manuale di tecnica chirurgica, check-list) sono disponibili sul sito web https://
www.spineway.support e sull'applicazione MySpineway (disponibile su App
Store o Play Store), sezione Prodotti / twin peaks .
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1.|TAISO APRASYMAS IR SUDETIS

Juosmens slanksteliy kiiny sujungimo sistema ,twin peaks “ yra vidiné
stuburo fiksavimo sistema, skirta stabilizuoti stubura, kol vyksta biologinis
suaugimas. Narveliai ,twin peaks “ jstatomi jspraudziant j disko ertme i§
uzpakalio.

Narveliai ,twin peaks “ naudojami su specialiais instrumentais, kuriais
paruos$iama vieta, jstatomi ir iSimami implantai. Instrumentus rinkités
vadovaudamiesi chirurginiy procedry vadovu.

Narveliai ,twin peaks “ yra vienkartiniai.

Implanty medziagos: polietereterketonas (PEEK ,Optima LT1", ASTM
F-2026) ir tantalas (ASTM F-560).

Instrumenty medZiagos: silikonas, nertdijantysis plienas, ,Radel" ir
Propylux”.

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

TIK JAV:

Narveliai twin peaks “ skirti slanksteliy kiiny sujungimo proceddroms
juosmeninés stuburo dalies degeneracine disky liga (DDL) per vieng
arba du itisinius lygius nuo L2 iki S1 sergantiems pacientams, kuriy
skeletas yra susiformaves. Degeneraciné disky liga apibréZiama kaip
disky sukeltas nugaros skausmas su disky degeneracija, patvirtinta ligos
istorija ir radiografiniais tyrimais. Sie DDL pacientai gali sirgti iki 1 laipsnio
spondilolisteze arba retrolisteze atitinkamame (-uose) lygyje (-iuose).
Implantus ,twin peaks “ reikia naudoti su autogeniniu kaulo implantu.
Pacienty skeletas turi bati susiformaves, jie turi bati bent Sesis ménesius
gydyti ne chirurginiu bidu. Juosmeninés stuburo dalies narvelj ,twin peaks “
reikia naudoti su papildoma fiksacija, FDA patvirtinta naudoti juosmeninei
stuburo daliai.

UZ JAV RIBY:

Narveliai twin peaks “ skirti slanksteliy kiiny sujungimo procedtroms
juosmeninés stuburo dalies degeneracine disky liga (DDL) per vieng
arba du itisinius lygius nuo L2 iki S1 sergantiems pacientams, kuriy
skeletas yra susiformaves. Degeneraciné disky liga apibréZiama kaip
disky sukeltas nugaros skausmas su disky degeneracija, patvirtinta ligos
istorija ir radiografiniais tyrimais. Sie DDL pacientai gali sirgti iki 1 laipsnio
spondilolisteze arba retrolisteze atitinkamame (-uose) lygyje (-iuose).
Implantus ,twin peaks “ reikia naudoti su autogeniniu kaulo implantu arba
kaulo pakaitalu. Pacienty skeletas turi bati susiformaves, jie turi bati bent
$esis ménesius gydyti ne chirurginiu badu. Juosmenings stuburo dalies
narvelj ,twin peaks “ reikia naudoti su papildoma fiksacija, skirta juosmeninei
stuburo daliai.

3. NAUDOTOJAS

Norint saugiai ir efektyviai implantuoti implantus ,twin peaks “, reikalingos
i§samios Zinios apie Zmogaus slanksteliy anatomijg ir apie konkretaus
paciento anatominius nukrypimus. Narvelius ,twin peaks “ implantuoti gali
tik patyre stuburo chirurgai, specialiai iSmokyti naudoti slanksteliy kiiny
sujungimo metodus ir implantus.

4. KONTRAINDIKACIJOS

twin peaks “ kontraindikuojama toliau iSvardytais atvejais:

1. Ankstesnis suaugimas gydomame (-uose) lygyje (-iuose).

2. Bet kokia biisena, neaprasyta naudojimo indikacijose.

3. Bet koks pacientas, kuriam nereikia kaulo implanto ir suaugimo arba
sugydti

4. Pacientai, turintys kauly nukrypimy nuo normos, smarkiai iSkreipianciy
anatomijg ir (arba) neleidzianciy implantuoti implanto nerizikuojant
pazeisti anatominiy strukttry arba sutrikdyti fiziologiniy funkcijy.

5. Neseniai buvusi arba aktyvi infekcija, ypa¢ stuburo arba stuburo
struktdiry arba arti ju.

6. Atvira Zaizda ir kars¢iavimas, leukocitozé arba kiti sisteminés infekcijos
pozymiai.

7. Pablogéjusi kaulo kokybé. Ji gali apriboti chirurgo galimybes pasiekti
pakankamg implanto fiksacija, struktdrinj palaikyma arba anatomine
korekcija. Si bisena apima tam tikras degeneracines ligas, ap$vita po
operacijos, rikyma ir ankstesne nesékmingg stuburo fiksacija.

8. Pablogéjusi galimybé suprasti priezitiros po operacijos nurodymus ir jy
laikytis. Si biisena apima pablogéjusius protinius gebejimus, protine liga,
piktnaudziavimag alkoholiu arba narkotikais.

9. Nestumas.

10. Zinoma alergija jtaiso medziagoms

5. POTENCIALI RIZIKA
Galli atsirasti toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai. Siame sarase gali
bati ne visos komplikacijos, kurias sukelia pati chirurginé procedira:
* nesuaugimas, pavéluotas suaugimas (jskaitant pseudoartroze),
+ jautrumas medZiagoms arba alerginé reakcija j svetimkanj,
« infekcija, ankstyva arba vélyva, vietiné arba sisteminé,
+ kaulo tankio sumazéjimas dél apkrovos praradimo,
« implanto I0Zis, atsipalaidavimas, kolapsas, iSstdmimas arba pajudéjimas,
+ netinkama implanto padétis,
jtaiso keliamas skausmas, diskomfortas arba nejprasti pojtciai,
nervy pazeidimai dél chirurginés traumos arba jtaiso buvimo;
neurologinés problemos, jskaitant Zarnyno ir (arba) $lapimo
puslés disfunkcijg, impotencija, retrogradine ejakuliacija,
radikulitinj skausma, nervy suaugima randy audinyje, raumeny
silpnumg ir parestezijg. Minkstujy audiniy pazeidimas,
kraujagysliy pazeidimas,
kietojo dangalo pazeidimai, galintys sukelti chroniskg
cerebrospinalinio skyscio nutekéjima arba fistulg ir meningita,
mirtis,

kauliniy struktary l0Ziai,

degeneraciniai poky¢iai arba nestabilumas segmentuose,
gretimuose su sujungtais slanksteliy lygiais,

* nusédimas,

« kartotiné operacija.

6. |SPEJIMAI

Pastaba. Sie jspéjimai ir perspéjimai neapima visy jmanomy

nepageidaujamy operacijos sukelty reiskiniy, bet yra specifiniai $iam jtaisui.

Gydytojas yra mokytas tarpininkas tarp bendrovés ir paciento, todél jis (ji)

prie$ operacijg turi pateikti pacientui svarbig Siame dokumente pateikta

medicining informacija ir informacijg apie bendrajg chirurginei procedrai
badinga rizika.

1. Pries$ operuodami perskaitykite ir vadovaukités chirurginés procedros
vadovu rinkdamiesi tinkamus implantus, instrumentus ir saugy $iy
jtaisy derinj. Chirurginiy procedtry vadovuose taip pat pateikiamos
instrukcijos, kaip saugiai naudoti jtaisus ir patikrinti, ar implantai tinkamai
implantuoti. Taip pat svarbu gerai susipaZzinti su chirurginiy proceddry
vadovais, kad bty iSvengta netinkamo naudojimo, dél kurio pacientas
ar naudotojai gali bdti suZeisti.

2. ITIN SVARBU TINKAMAI PARINKTI IMPLANTA,. Pasirinkus tinkama
dydj, forma ir konstrukcijg padidéja patenkinamy rezultaty tikimybé.

3. Didele jtakg rezultatui turi PACIENTY PASIRINKIMAS.

A. Nutuke, blogai besimaitinantys ir (arba) blogos kauly kokybés
pacientai, taip pat rikantys ar alkoholiu piktnaudziaujantys pacientai
néra geri kandidatai stuburo slanksteliy sujungimui. Rikancius
pacientus reikia informuoti apie tai, kad rikantiesiems nustatytas
didesnis nesuaugimo daznis.

Nutukusiy pacienty sergamumas smarkiai padidéjes.

Pacientams, kuriems gydomame (-uose) lygyje (-iuose) anksciau

buvo atlikta stuburo operacija, klinikinis rezultatas gali skirtis nuo

pacienty, kurie anksciau nebuvo operuoti.

D. Aktyviems, nejgaliems arba protiskai nejgaliems pacientams, kurie
negali tinkamai laikytis rekomendacijy, per reabilitacijg po operacijos
gali kilti ypatinga rizika.

4. Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimas gali bti ribotas
deél poveikio kauly gijimo procesui ir jo sulétinimo.

5. Narvelius reikia naudoti su papildomais priekiniais ir (arba) galiniais
instrumentais stabilumui padidinti.

6. Intervencijos sékmé glaudZiai susijusi su kaulo suaugimo pasiekimu, tai
yra priimtina intervencijos rizika.

ow

7. PERSPEJIMAI

1. NIEKADA NEGALIMA NAUDOTI CHIRURGINIY IMPLANTY
PAKARTOTINALI. Net jei jtaisas atrodo nepaZeistas, jame gali bati
smulkiy defekty ir vidiniy poky&iy dél apkrovy, dél kuriy jis gali anksciau
|azti. Jei atliekama pakartotiné operacija, planuokite operacijg taip,

kad sistemingai pakeistumeéte visus esamus komponentus, kuriais
manipuliuojama per operacija.

enaudokite paZeisto ar jtartino jtaiso, net jei jis naujas.

Narveliy ,twin peaks “ negalima implantuoti su kity gamintojy jtaisais.
TINKAMAI INSTRUKTUOKITE PACIENTA,. PrieZitra po operacijos ir
paciento gebéjimas bei noras paisyti instrukcijy yra vieni svarbiausiy
sékmingo kaulo gijimo aspekty. Informuokite pacientg apie implanto
apribojimus, numatytg kaulo gijimo laikotarpj ir batinybe vengti bet
kokios veiklos, kuri apsunkinty ar sulétinty gijimo procesa, pvz., rakymo,
alkoholio vartojimo ir fizinés veiklos, ypa¢ keliamujy bei sukamujy
judesiy ir dalyvavimo bet kokiame sporte. Pacientq reikia informuoti,
kad implantas néra toks stiprus kaip normalus sveikas kaulas ir gali
atsipalaiduoti, sulinkti ir (arba) Gz, jei jis per daug apkraunamas, ypa¢
jei kaulas néra visiskai sugijes. Dél netinkamos veiklos pajudéje arba
pazeisti implantai gali migruoti ir paZeisti nervus arba kraujagysles.

>N

ju naudojimo trukmé ribota. Jie neskirti ir nenumatyti biti naudojami
kaip vienintelis stuburo atramos mechanizmas. Be tvirtos biologinés
atramos, suteikiamos stuburo suaugimo, jtaisai negali neribotai laikyti
stuburo ir suges vienu i$ keliy bady.

Net jei kaulai suauga, implanto komponentai gali sulinkti, IGzti

arba atsipalaiduoti. Todél pacientg reikia informuoti, kad implanty
komponentai gali sulinkti, IGZti ar atsipalaiduoti, net jei paisoma veiklos
ribojimy.

6. IMPLANTO SALINIMAS PO SUGIJIMO. Implantas skirtas palikti
vietoje pasiekus norima rezultata. Taciau chirurgas gali pasalinti Siuos
implantus, jei kaulai nesuauga. Reikia aptarti su pacientu antrosios
chirurginés proceddros tikimybe ir su ja susijusig rizikg bei palyginti jg
su privalumais. Jei implantai IGzta arba jvyksta bet kokie kiti gedimai,
sprendima juos Salinti turi priimti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento
biiseng ir susijusig rizika.

8. TRUKDZIY ATLIEKANT MEDICININ] VAIZDO TYRIMA (MRT / KT)
PAVOJUS

Pacientas turi sistemingai pranesti, kad jam (jai) implantuotas implantas.
(Informuokite pacientg apie $ig rekomendacija.)

Implantai ,twin peaks “ néra jvertinti saugumo ir suderinamumo MR
aplinkoje af iu.

Implantai ,twin peaks “ neiSbandyti dél kaitimo, judéjimo ar vaizdo artefakty
MR aplinkoje. Atliekant MR tyrimg pacientui, kuriam implantuotas $is jtaisas,
galima pacientg suzaloti.

9. |TAISAI, TIEKIAMI STERILUS

« Implantai tiekiami sterilizuoti gama spinduliuote, minimali dozé 25 kGy.
Nesterilizuokite jokio implanto pakartotinai.
Nenaudokite jokio implanto, jei sterili pakuoté paZeista arba netycia
atidaryta prie$ naudojant (prie$ naudodami patikrinkite pakuote).
Nenaudokite implanty, kuriy galiojimas pasibaiges.
Implantus i$ originalios pakuotés galima iSimti tik prie$ pat naudojant.
Sterilumo trukmeé nurodyta ant pakuotés su
salyga, kad dviguba pakuoté nepazeista.

10. [TAISAI, TIEKIAMI NESTERILUS — VALYMAS, NUKENKSMINIMAS IR
STERILIZAVIMAS

Visus instrumentus pries sterilizuojant ir jdedant j sterily operacinj laukg
pirmiausia reikia kruop$ciai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés
metodus, kaip nurodyta toliau.

Be to, visus instrumentus, kurie anksciau buvo jdéti j sterily operacinj lauka,
pries sterilizuojant ir vél jdedant  sterily operacinj lauka reikia nedelsiant
nukenksminti ir kruop$¢iai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés metodus.

Pakartotini apdorojimo ciklai, j kuriuos jeina automatinis valymas ir
sterilizavimas garais, jtaisui turi minimaly poveikj. Naudotojams, kurie
nenaudoja rekomenduojamy btdy, rekomenduojame patikrinti jy
naudojamus badus atitinkamais laboratoriniais tyrimais.

1 pastaba. Kai kurie valymo tirpalai, pvz., kuriuose yra natrio hipochlorito ar
formalino, gali paZeisti priemones, ypac instrumentus.

2 pastaba. Jtarus didelés rizikos pacienty salytj su nejprastais infekciniais
agentais ar prionais (pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga), pagal Pasaulio
sveikatos organizacijos rekomendacijas reikia atlikti nukenksminima. Siuo
atveju ,Spineway" instrumentus galima nukenksminti natrio hidroksidu.

10.1 Nukenksminimas naudojimo vietoje:
Jei jmanoma, instrumentus reikia iSardyti.

S ija PRIVALOMA nes$ instrumentams, siekiant sumazinti
mikroorganizmy populiacijg ir palengvinti tolesnj valyma.
S;j veiksma reikia atlikti su pirstinemis per 30 minuciy po naudojimo, siekiant
sumazinti pridzitivimo galimybe.

« Pamerkite instrumentus j neutralig vonele prie$ dezinfekavima,
norédami i$vengti korozijos, Zemesnéje kaip 30 °C
temperataroje, norédami iSvengti mikroorganizmy fiksacijos.
Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t) iSskéskite.
13 keliy daliy sudarytus instrumentus iSardykite.
Darbo metu ypatingg démes;j kreipkite j astrius instrumentus.
Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.
Instrumentus bitina skalauti po tekanciu vandeniu
(temperattira Zemesné kaip 30 °C).
PASTABA. Prie$ dezinfekavima naudojamg vonele reikia keisti po
kiekvienos operacijos.

10.2 Valymas:

Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 17664 ir
AAMITIR 30.

Automatinis valymo ciklas turi bti atliekamas tokiu badu.

Pirminis valymas (ciklas prie$ valyma): temperattra <45 °C, minimali

trukme — 2 min.

Valymas: temperatira = 55 °C, minimali trukmé — 5 min.

Neutralizavimas: apytikslé trukmé — 2 min.

Skalavimas $altu vandentiekio vandeniu: apytikslé trukmé — 2 min.

Terminis dezinfekavimas dejonizuotu vandeniu: temperatira = 90 °C,

minimali trukmé — 5 min.

Instrumenty dZiovinimas steriliu marlés tamponu. Tarpeliy dziovinimui

galima naudoti $vary suslégta ora.

7. Pries§ sterilizacijg apziarékite jtaisus ir patikrinkite, ar jie yra Svarts, sausi
ir tinkami darbui.

A
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Automatinis valytuvas turi atitikti standarte 1ISO 15883 pateiktus
reikalavimus.

Ligoniné turéty pasirinkti valymo tirpalg (ploviklj) taip, kad jis bty tinkamas
naudojimui automatizuotuose valymo/ dezinfekavimo prietaisuose pagal
1SO 15883 ir tikty chirurginiams instrumentams, pagamintiems i$ metaliniy
ir (arba) plastikiniy daliy.

Dozes, temperattirg ir trukme galima pritaikyti pagal tirpalo gamintojo
instrukcijas.

Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po dZiovinimo gali likti balty pédsaky.
10.3 Patikrinimas ir funkcinis bandymas:

INéra rekomenduojamo maksimalaus cikly skaiCiaus, taciau po kiekvieno
naudojimo visus instrumentus reikia:
- apzidréti, ar néra organiniy likuiy, korozijos (ridziy, taskinés
korozijos), pazeidimy, pvz., jprézimy ir grioveliy, nuolauzy,
spalvos pakitimy, likuciy, atsisluoksniavimo, nusidévéjimo
pozymiy, jtrikimy ir nejskaitomo lazerinio Zenklinimo;
« patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judancios dalys ir
mechanizmai bei patikrinti mazgy ir jungéiy funkcionaluma. Jei reikia,
pries sterilizavima atlikite prieZidros darbus.

Jei reikia, instrumentai turi bati surinkti batent tokia eilés tvarka, kaip buvo
iSardyti.

Visi pazeisti instrumentai (pavyzdZiui, paZeisti korozijos, su per daug
ibréZimy, grioveliy, nuolauzy ar nejskaitomu lazeriniu Zyméjimu) turi bati
sunaikinti ir pakeisti naujais instrumentais. Atsiradus netikétam pazeidimui,
grazinkite priemone bendrovei ,Spineway", pateikdami skunda.

Prie$ sterilizuodami patikrinkite, ar yra visi instrumentai ir ar jie yra geros
biklés.

Norint instrumentus sterilizuoti ir laikyti, juos galima sudéti j metalines
talpyklas ir sudéti kaip rinkinius, atidziai laikantis bendrovés ,Spineway"
rekomendacijy, siekiant uZtikrinti sterilizavimo efektyvuma. Tada talpyklas
galima sterilizuoti kartu su instrumentais.

10.4 Sterilizavimas:

Visi ,Spineway" instrumentai tiekiami nesterills ir ligoninése bei klinikose turi
bati sterilizuojami garais vienu i$ toliau nurodyty patvirtinty bady.

Budas Ciklas. Temperatira Poveikio laikas Dzitvimo laikas
Garai Vakuumas 134°C Maziausiai 18 min

270°F
Garai Forvakuumas (152°C) 4min 20 min
Garai Forvakuumas 134°C 3min 20 min

Pastaba dél Pranciizijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite pagal 2011 m.
gruodzio 1 d. Pranctzijos aplinkrastj DGS/RI3/2011/449.

Pastaba dél JAV. Naudotojui nurodoma sterilizavimo proceso metu naudoti
FDA patvirtintas jvyniojimo priemones.

Sie metodai yra patvirtinti per ANSI / AAAMI ST79, kad atitikty SAL 10
reikalavimus.

Jei po sterilizavimo $iuo badu, sterilizavimo talpyklose arba ant jtaiso ar jo
viduje vis dar lieka vandens, jtaisg reikia iSdZiovinti ir pakartotinai sterilizuoti.

10.5 Priezidra:

Instrumenty jungtys, vyriai, judancios dalys ir mechanizmai turi bati
reguliariai tepami medicininiu chirurginiy instrumenty tepalu, skirtu sumazinti
trintj ir susidévéjima.

Grieztai rekomenduojama laikytis tepalo tiekéjo nurodymy. Naudojamas
tepalas turi bati tinkamas sterilizavimui garais.

11. LAIKYMAS IR SALINIMAS

Laikykite jtaisus taip, kad jie blty apsaugoti nuo dulkiy, $viesos,

vabzdziy, kenkéjy, ekstremalios temperatiros ir drégmeés.

+ Saugokite nuo saly¢io su cheminiais produktais ir koroziniais garais.

Nelaikykite instrumento arti produkty, kurie

gali sukelti korozijg (su chloru).

«+ Visada laikykite implantg originalioje apsauginéje pakuotéje.

+ Neipakuotus instrumentus galima laikyti tam skirtoje talpykloje. Yra
BUTINA atskirti STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

Produktai $alinami pagal galiojancias sveikatos prieZitros centro
procedras, siekiant iSvengti kryzminio uzter$imo pavojaus.

12. GARANTIJA

Jei remontg arba pakeitimus atlieka nejgaliotas techninés prieZidros centras,
prarandamos visos garantinés teisés. Gamintojas neprisiima atsakomybés
deél jokio poveikio produkto saugumui, patikimumui ar veikimui, jei produktas
néra naudojamas pagal naudojimo instrukcijg. Techniniai pakeitimai
draudziami.

13. SKUNDAI/ INCIDENTAI IR INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg gamintojui reikia pranesti,
pateikiant skunda, o Europoje — kompetentingai nacionalinei pacienty /
chirurgy institucijai.

Apie bet kokias kitas su produkto kokybe susijusias nepasitenkinimo
priezastis reikia pranesti bendrovei ,Spineway" arba jos atstovui.
Pateikdami skundus nurodykite pavadinimg ir nuorodg kartu su komponento
(-u) partijos numeriu, savo varda ir pavarde, adresg bei issamy jvykio
aprasa, kad bendrové ,Spineway" galéty kuo geriau suprasti skundo
prieZastj. Jei jmanoma, nusiyskite priemone bendrovei ,Spineway*, kad
atlikty tyrima.

Dél isamios informacijos, skundy ar norédami gauti chirurginiy procedairy
vadovus, kreipkités j bendrove ,Spineway" toliau nurodytu adresu arba
savo atstova.

Visa dabartiné informacija apie ,twin peaks “ produktus (naudojimo
instrukcija, chirurginiy proceddry vadovas, kontrolinis sarasas) yra pateikta
svetainéje https://www.spineway.support ir programélés ,MySpineway
App“ (galima rasti ,App Store" arba ,Play Store*) skyriuje ,Produktai” ,twin
peaks “.
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en - Symbol key legend From ISO 15223-1.
Caution: symbol key is for reference only - some symbols listed may not apply.
Please see main product label affixed to product.

fr- Légende du symbole d'ISO 15223-1.

Avertissement : la Iégende des symboles est fournie a des fins de référence
seulement. Certains symboles cités pourraient ne pas s'appliquer. Veuillez
consulter I'étiquette principale sur le produit.

- Leyenda de la clave de simbolos De ISO 15223-1.

Precaucion: la clave de simbolos es sélo para referencia - algunos de los
simbolos de la lista pueden no ser aplicables. Por favor, consultar la etiqueta
principal del producto enganchada al producto.

- Legende Symbolschliissel Aus ISO 15223-1.

Achtung: Der Symbolschliissel dient nur als Referenz — einige der aufgefiihrten
Symbole gelten moglicherweise nicht. Bitte das Hauptproduktetikett beachten,
das am Produkt angebracht ist.

Legenda dos simbolos De ISO 15223-1.

Atengao: o simbolo é unicamente para referéncia - alguns simbolos
enumerados podem nZo ser aplicaveis. Queira consultar o rétulo principal do
produto, aposto no produto.

- Forklaring pa symbolnggle Fra ISO 15223-1.

Bemaerk: Symbolnaglen er kun teenkt som reference - nogle symboler finder
maske ikke anvendelse. Se venligst maerket for hovedproduktet, der sidder
pa produktet.

- YMOMNHMA BAZIKQN ZYMBOAQN Z0p@wva pe 1o TipotuTro ISO 15223-1.
Mpoaooxr: 0 kwdikdg aupBAou gival povo yia avagopd. Karroia eikovigopeva
aUpBOAa PTTOpET Vo PNV IoXUoUV. AvatpégTe TN BAoIKr| ETIKETA TOU TTPOIOVTOG
TToU TIBETQI OTO TIPOIGV.

it- Legenda dei simboli Da ISO 15223-1.

Attenzione: la legenda dei simboli & a scopo puramente informativo; alcuni dei
simboli elencati potrebbero non essere applicabili. Si prega di vedere I'etichetta
principale del prodotto apposta sul prodotto.

It- Simboliy sgradas 15 1ISO 15223-1.

Démesio! Simboliy sgrasas yra tik informacinis. Kai kurie simboliai gali bati
netaikomi. Zr. ant gaminio pritvirtinta pagrindine gaminio etikete.
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en - Catalog number

fr - Numéro de catalogue
es - Nimero de catalogo
de - Katalognummer

pt - Nimero de Catalogo
da - Katalognummer

el - ApiBuoG kataAdyou
it - Numero di catalogo

It - Katalogo numeris

zh - 3RS

en - Batch number

fr - Numéro de lot

es - Numero de lote
de - Chargennummer
pt - Nimero de Lote
da - Batch-nummer
el - Kwdikdg mapridag
it- Numero di lotto

It - Partijos numeris.
zh- HRES

en - Do not re-sterilize

fr - Ne pas re-stériliser

es - No volver a esterilizar

de - Nicht emeut sterilisieren.

pt - Nao voltar a esterilizar

da - Gensterilisér ikke

el - Na pnv ETavaTtooTeIpWVETal
it - Non sterilizzare nuovamente
It - Nesterilizuoti pakartotinai

zh - E)ZRKE

en - Do not reuse

fr - Ne pas réutiliser

es - No reutilizar

de - Nicht wiederverwenden

pt - N&o reutilizar

da - Genanvend ikke

el - Na pnv emavaypnoipoTroieital
it~ Non riutilizzare

It - Nenaudoti pakartotinai

zh- EPESHER

en - Non-sterile

fr - Non stérile

es - No estéril

de - Nicht steril

pt - N&o esterilizado

da - Ikke-steril

el - Mn amooTeipwpévo
it- Non sterile

It - Nesterilus

zh - RERE

H en - Sterilized using radiation

fr - Stérilisé par irradiation

es - Sterilisiert durch Bestrahlung

de - Mithilfe von Strahlung sterilisiert

pt - Esterilizado por radiagéo

da - Steriliseret med bestraling

el - ATTooTEIPWBNKE PE aKTIVOBOAIG

it - Sterilizzato tramite radiazione

It - Sterilizuotas, naudojant spinduliuote:
zh - TETRE

en - Manufacturer
fr - Fabricant

es - Fabricante

de - Hersteller

pt - Fabricante

da - Producent

el - KaraokeuaoTrig
it - Produttore

It - Gamintojas

zh - &R

en - Do not use if package is damaged

fr - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

es - No utilizar si el paquete esta dafiado

de - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

pt - N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

da - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

el - Na unv XpnoIpoTTolgiTal GV N CUOKEUATIa €XEl UTTOOTE {NuIc
it - Non utilizzare se la confezione & danneggiata

It - Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista

zh - MREFIRF, E2ER

en - Caution: federal law (US) restricts the sale of this device to or

RX on Iy on the order of a physician
fr - Avertissement : la loi fédérale (Etats-Unis) réserve la vente de
ce dispositif aux médecins, ou sur commande d'un médecin
es - Precaucion: la ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a un médico o por orden de un médico.
de - Achtung: Die bundesstaatliche Gesetzgebung in den USA
beschrénkt den Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder im
Auftrag von Arzten
pt - Atengdo: nos termos da legislagéo federal (EUA), este
dispositivo apenas pode ser vendido a médicos ou mediante
prescrigdo médica
da - Bemaerk: Iht. federal lov (USA) ma denne anordning kun
seelges til eller pa bestilling af en laege.
el - Mpooox: H opooTrovdiakr| vopoBeaia (Twv HIMA) emTpéTel
TNV TIWANON TNG CUOKEUNG QUTAG O 1aTPG 1} KATOTTIV EVIOATG
1aTpoy
it - Attenzione: la legge federale (US) limita la vendita del
dispositivo al personale medico o su ordine del medico
It - Démesio! Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia parduoti Sig
priemoneg tik gydytojams arba jiems uzsakius
zh-ER: BODAR GRE) MERREURHEENSER
HHTHE,

en - Use by date

fr - Date limite d'utilisation
es - Fecha de caducidad
de - Verwendbar bis

pt - Data limite de utilizagdo
da - Bruges senest

el - Huepopnvia Agng

it- Da usare entro

It - Panaudoti iki

zh - TELL B ARTER

en - Consult instructions for use

fr - Consulter le mode d'emploi

es - Consultar las instrucciones de uso
de - Bitte Gebrauchsanweisung lesen
pt - Consulte as instrugdes de utilizagdo
da - Jf. brugsanvisning

el - Avarpégte oTig 0dnyieg Xpriong

it - Consultare le istruzioni per l'uso

It - Zr. naudojimo instrukcijas

zh - PSSR

en - Caution: consult accompanying documents

fr- i 1t : consulter les joints
es - Precaucion: consultar los documentos adjuntos
de - Achtung: Begleitdokumente lesen

pt - Atengado: consulte os documentos anexos

da - Forsigtigt: Jf. vedlagte dokumenter

el - Mpooox: avaTpéETe OTA CUVOBEUTIKG Eyypaga
it - Attenzione: consultare i documenti allegati

It - Démesio! Zr. pridétus dokumentus

zh-ER: TERSEREMRSE

en - Manufacturing date

fr - Date de fabrication

es - Fecha de fabricacion
de - Herstellungsdatum

pt - Data de fabrico

da - Produktionsdato

el - Huepopnvia kataokeurg
it - Data di produzione

It - Pagaminimo data

zh - HIEEH

4 en - Keep d

fr - Conserver a I'abri de I'humidité
es - Mantener seco

de - Trocken lagem

pt - Manter seco

da - Opbevares tort

el - SlatnpeiTe oTEYVA

it - Conservare in luogo asciutto

It - Laikyti sausai

zh- RETR

\lz en - Keep away from sunlight
fr - Protéger de la lumiére du soleil
// | "~ es-Mantener alejado del sol
de - Vor Sonnenlicht schiitzen
[ ] pt - Manter afastado da luz solar
da - Opbevares udenfor sollys
el - pakpId aTTé TO QWG Tou HAIoU
it- Tenere lontano dalla luce diretta del sole
It - Saugoti nuo saulés Sviesos
zh - BRANRG

en - Medical device

fr - Dispositif médical

es - Producto sanitario

de - Medizinprodukt

pt - Dispositivo médico

da - Medicinsk anordning

el - larpotexvoAoyIkr) CUOKEUT
it - Dispositivo medico

It - Medicinos priemoné

zh- Ef7iRE

en - Double sterile barrier system

fr - Systéme de double barriére stérile

es - Sistema de barrera estéril doble

de - Doppeltes Sterilbarrieresystem

pt - Sistema de barreira estéril, dupla

da - Dobbelt sterilt barrieresystem

el - AITTAG aTToOTEIPWHEVO CUOTNHA @PayHOU
it - Sistema di doppia barriera sterile

It - Dviguba sterili barjeriné sistema

zh - REERFERL
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twin peaks
Lumbar cage
Instruction for use

Latest revision: December 2020
First EC marking date: 2006

Manufacturer: @ SPINeway C € o197

CAUTION: USA Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

1] DEVICE DESCRIPTION AND COMPOSITION

The twin peaks lumbar interbody fusion system is an internal spinal fixation
system intended to provide stabilization of the spine while biologic fusion
occurs. twin peaks cages are inserted by impaction in the discal space by
posterior approach.

The twin peaks cages are used with dedicated instruments which allow
preparation of the site, insertion of implants and removal. Use surgical
technique manual to support you in the choice of the instruments.

The twin peaks cages are supplied for single use.

Implant material: Polyetheretherketone (PEEK Optima LT1, ASTM F-2026)
and Tantalum (ASTM F-560).
Instruments material: silicone, stainless steel, radel and propylux.

2] INDICATIONS FOR USE

FOR USA ONLY:

The twin peaks lumbar interbody fusion system is indicated for
intervertebral body fusion procedures in skeletally mature patients with
degenerative disc disease (DDD) of the lumbar spine at one or two
contiguous levels from L2-S1. Degenerative disc disease is defined as
discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history
and radiographic studies. These DDD patients may have up to Grade 1
spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved level(s). twin peaks lumbar
interbody fusion system is to be used with autogenous bone graft. Patients
should be skeletally mature and have at least six months of non-operative
treatment. The twin peaks lumbar interbody fusion system must be used
with supplemental fixation cleared by FDA for use in the lumbar spine.

OUTSIDE THE USA:

The twin peaks lumbar cage is indicated for intervertebral body fusion
procedures in skeletally mature patients with degenerative disc disease
(DDD) of the lumbar spine at one or two contiguous levels from L2-S1.
Degenerative disc disease is defined as discogenic back pain with
degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies.
These DDD patients may have up to Grade 1 spondylolisthesis or
retrolisthesis at the involved level(s). twin peaks implants are to be used
with either autogenous bone graft, or bone substitute. Patients should be
skeletally mature and have at least six months of non-operative treatment.
The twin peaks lumbar cage must be used with supplemental fixation for
use in the lumbar spine.

3] USER

The safe and effective implantation of twin peaks implants requires an
in-depth knowledge of human vertebral anatomy as well as the specific
patient's anatomical variations. The implantation of the twin peaks cage
should be performed only by experienced spinal surgeons with specific
training in the use of interbody fusion techniques and implants.

4] CONTRAINDICATIONS

twin peaks is contraindicated for:

1. Prior fusion at the level(s) to be treated.

2. Any condition not described in the Indications for Use.

3. Any patient not needing a bone graft and fusion, or where fracture
healing is not required.

4. Patients with bony abnormalities that grossly distort anatomy and/
or prevent placement of the implant without risk of impairment to
anatomical structures or physiologic performance.

5. Recent or active infection, particularly if in or adjacent to the spine or
spinal structures.

6. Open wounds as well as fever, leukocytosis, or other signs of systemic
infection.

7. Diminished bone quality. This may limit the surgeon's ability to achieve
adequate implant fixation, structural support, or anatomic correction.
These conditions include certain degenerative diseases, postoperative
irradiation, smoking, and a history of previous spinal fixation failure.

8. Diminished ability to comprehend and adhere to post-operative care
instructions. These conditions include diminished mental capacity,
mental illness, alcohol or drug abuse.

9. Pregnancy.

10. Known allergy to the device materials.

5] POTENTIAL RISKS
The following adverse events could occur. This list may not include all
complications caused by the surgical technique itself:
+ Nonunion, delayed union including pseudarthrosis
Material sensitivity or allergic reaction to a foreign body
Infection, early or late, local or systemic
Decrease in bone density due to stress shielding
Fracture, loosening, collapsing, expulsion or migration of the implant
Implant malposition
« Pain, di , or abnormal sensation:
due to the presence of the device
Nerve damage due to surgical trauma or presence of the device.
Neurological difficulties including bowel and/or bladder dysfunction,
impotence, retrograde ejaculation, radicular pain, tethering of nerves
in scar tissue, muscle weakness, and paresthesia. Soft tissue lesion
+ Vascular damage
Dural tears damage that could result in a chronic
CSF leak or fistula, and possible meningitis.
Death
Fracture of bony structures
Degenerative changes or instability in segments
adjacent to fused vertebral levels
Subsidence
Revision surgery

6] WARNINGS

Note: These warnings, precautions do not include all possible adverse
surgical effects, but are particular to the present device. The physician is
the learned intermediary between the company and the patient, thus he/she
should convey the important medical information given in this document and
general surgical risks to the patient before surgery.

1. Before the surgery, read and refer to the surgical technique manuals to
support you in selecting suitable implants, instruments and for a safe
combination of these devices. Surgical technique manuals provide
also instructions to use devices safely and to verify whether implants
are properly installed. A good understanding of the surgical technique
manuals is essential to also prevent misuse that may cause injury to the
patient or users.

2. CORRECT IMPLANT SELECTION IS VITAL. Selecting the proper
implant size, shape, and design increases the potential for satisfactory
results.

3. PATIENT SELECTION will greatly affect the results.

A. Patients suffering from obesity, malnutrition, and/or poor bone
quality and patients who smoke, or abuse alcohol are poor
candidates for spinal fusion. Patients who smoke should be advised
of the consequences of the fact that an increased incidence of non-
union has been reported when smoking.

Obese patient presents a significant increased morbidity profile.

Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be treated

may have different clinical outcomes compared to those without

previous surgery.

D. An active, debilitated, or demented patient who cannot properly
follow recommendations may be particularly at risk during
postoperative rehabilitation.

4. The use of nonsteroidal anti/inflammatory drugs (NSAIDs) may be
limited due to interferences and delays in the bone healing process.

5. The cages must be used with additional anterior and/or posterior
instrumentation to augment stability.

6. The success of the intervention is closely associated with the
achievement of bone fusion, which represents an accepted risk of the
intervention.

ow

71 PRECAUTIONS

1. SURGICAL IMPLANTS MUST NEVER BE REUSED. Even though

the device appears undamaged, it may have small defects and internal

stress patterns which may lead to early breakage. In the event of a

revision, organize the surgery in order to systematically replace all the

existing components manipulated during surgery.

Do not use any damaged or suspect device, even if it is new.

Implantation of the twin peaks cages should not be done with devices

from other manufacturers.

4. ADEQUATELY INSTRUCT THE PATIENT. Postoperative care and
the patient’s ability and willingness to follow instructions are among
the most important aspects of successful bone healing. Inform the

wN



patient about the implant limitations, the expected bone healing
achievement time frame and the need for avoiding any other activity
that would compromise or delay the healing process, such as smocking,
consuming alcohol and physical activities, especially liting and twisting
motions and participating in any type of sports. Patient must be
informed that an implant is not as strong as normal healthy bone and
could loosen, bend and/or break if excessive demands are placed on it,
especially in the absence of complete bone healing. Implants displaced
or damaged by improper activities may migrate and damage the nerves
or blood vessels.

5. As temporary internal fixation devices, twin peaks spinal implants have
a finite useful life. They are not intended or expected to be the only
mechanism for spinal support. Without solid biological support provided
by spinal fusion, the devices cannot be expected to support the spine
indefinitely and will fail in any of several modes.

Even if solid bone fusion occurs, implant components may nevertheless
bend, break, or loosen. Therefore, the patient must be made aware
that implant components may bend, break, or loosen even though
restrictions in activity are followed.

6. IMPLANT REMOVAL AFTER HEALING. The implant is intended to
stay in place after performance achievement. However, the surgeon
may remove these implants if bone fusion doesn’t occur. The possibility
of a second surgical procedure and the risks associated with this
second surgical procedure must be discussed with the patient and
weighed versus benefits. If the implants do break, or in any other
malfunction, the decision to remove them must be made by the
physician who must consider the condition of the patient and the
associated risks.

8] RISKS OF INTERFERENCE IN MEDICAL IMAGING EXAMINATIONS
(MRI/ CT SCAN)

The patient shall systematically signal that he / she has an implant. (Notify
the patient of this recommendation).

The twin peaks implants have not been evaluated for safety and
compatibility in the MR environment.

The twin peaks implants have not been tested for heating, migration or
image artifact in the MR environment. Performing MR imaging of a patient
who has this device may result in patient injury.

9] DEVICES SUPPLIED STERILE

+ Implants are provided sterile by gamma-"ray

radiation at a minimum dose of 25 kGy.

+ Do not resterilize any implant.

+ Do not use any implant if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use (inspect the packaging before use).
Do not use implants after the expiration date.

+ The implants shall be removed from their original
packaging immediately before use.

+ The duration of sterility is as stated on the labeling on the
sole condition that the double packaging remains intact.

10] DEVICES SUPPLIED NON-STERILE - CLEANING,
DECONTAMINATION AND STERILIZATION

All instruments must first be thoroughly cleaned using established hospital
methods before sterilization and introduction into a sterile surgical field, per
the directions below.

Additionally, all instruments that have been previously taken into a sterile
surgical field must be immediately decontaminated and thoroughly cleaned
using established hospital methods before sterilization and reintroduction
into the sterile surgical field.

Repeated processing cycles that include automated cleaning and steam
sterilization have minimal effects on the device. For users who do not use
the recommended methods, we recommend that they validate the methods
they use by appropriate laboratory techniques.

Note1: Certain cleaning solutions such as those containing sodium
hypochlorite or formalin may damage devices, particularly instruments.

Note2: In the case of high-risk patients being suspected of contact with
Unconventional Transmissible Agents or prions (e.g. Creutzfeldt- Jacob
disease), decontamination should be performed according to the
recommendations of the World Health Organization. In this case, Spineway
instruments can be decontaminated with sodium hydroxide.

10.1 Decontamination at the point of use:
Where possible, instruments shall be disassembled.

This operation is MANDATORY for dirty instruments to lower the
microorganism population and make easier the further cleaning.
This operation shall be done with gloves 30 minutes after use to limit the
possibility of soil drying.
+ Soak instruments in a neutral pre-disinfection bath
in order to avoid corrosion and a temperature lower
than 30°C to prevent microorganism fixation.
« Articulated instruments (ex: clamp, scissors...) shall be opened.
« Instruments with several parts shall be dismantled.
+ During handling, a particular attention shall be paid on sharp instruments.
+ Soaking time shall comply with soaking manufacturer indications.
+ Instruments must be rinsed out with running
water (temperature lower than 30°C).
NOTE: the pre-disinfection bath must be replaced after each operation.

10.2 Cleaning:

Automated cleaning process has been validated according to ISO 17664
and AAMI TIR 30.

The automated cleaning cycle to be used is as follows:

1. Pre-cleaning - temperature < 45°C - duration 2min minimum

Cleaning - temperature = 55°C - duration 5min minimum

Neutralizing - approximate duration 2min

Rinsing with cold tap water - approximate duration 2min

Thermal Disinfection with deionized water - temperature = 90°C -

duration 5min minimum

6. Drying of the devices with a sterile gauze pad. Clean compressed air
may be used to dry the lumens.

7. Perform a visual inspection on the devices and verify that they are
clean, dry, and in proper working order prior to sterilization.

2
3.
4.
5

The automated cleaner need to be qualified according to the requirements
defined in the ISO15883 standards.

Cleaning solution (detergent) has to be selected by the hospital to be
compatible with the use in automated cleaner/disinfector according to the
ISO 15883 standard and on surgical instruments made out of metallic and/
or plastic parts.

Doses, temperatures and durations may be adapted according to solution
manufacturer instructions.

Because of the use of some cleaning solutions, white traces may appear
after drying.

10.3 Inspection and functional test:

No maximal number of cycles is recommended but, between each use, all
instruments need to be:
« visually inspected for trace of organic residues corrosion (rust, pitting),
damages such as scratches and notches, debris, discoloration,
residue, flaking, wear, cracks and unreadable laser markings.
« test for proper functioning of all joints, moving pieces and mechanisms
and test the functionality of assemblies and connections. When needed,
proceed to maintenance before sterilization.

Where appropriate, instruments are designed to be reassembled the
identical way they were disassembled.

Any damaged instruments (for example with corrosion, excessive scratches,
notches, residue, debris or unreadable laser markings) should be destroyed
and replaced by a new instrument. In case of unexpected damage, please
return the device to Spineway as a complaint.

Before sterilization check that the instruments are all there and are in good
working order.

For sterilization and storage, the instruments can be settled in metallic
containers and arranged in kits following carefully the Spineway
recommendations to assure sterilization efficacy. Then, containers can be
sterilized with the instruments.

10.4 Sterilization:

All Spineway instruments are provided non-sterile and must be steam
sterilized by hospitals and clinics according to one of the following validated
methods.

Method Cycle Temperature |  Exposuretime | Drying time
Steam Vacuum 134°C 18 min. minimum

270°F .
Steam | Pre~vacuum (1320) 4min, 20 min.
Steam | Pre~vacuum 134°C 3min 20 min

Note for France: Use the first cycle parameters according to the French
Circular DGS/RI3/2011/449 of 1 December 2011.

Note for the USA: The user is instructed to use FDA cleared wraps for the
sterilization process.

These methods are validated through ANSI/ AAAMI ST79 to meet the
requirements of a SAL of 10°.

If after having followed this sterilization method there is still water in the
sterilization containers or on/inside the device, the device must be dried,
and sterilization repeated.

10.5 Maintenance:

The instruments joints, hinges, moving pieces and mechanisms should

be regularly lubricated with a lubricant meant for medical grade surgical
instruments, to reduce friction and wear.

Complying with the lubricant supplier’s instructions is highly recommended.
The lubricant used must be compatible with steam sterilization.

11] STORAGE AND DISPOSAL

« Store devices in a manner that provides protection from dust, light,
insects, vermin and extremes of temperature and humidity.

« Avoid contact with chemical products or corrosive vapors.

+ Do not store the instrument close to products that
may have a corrosive action (chlorine).

« Always store the implant in the original protective packaging.

* Unpacked instruments can be stored in the dedicated container. It is
IMPERATIVE to distinguish STERILE and NON-STERILE instruments

The disposal of products shall be done according to the current procedures
of the heath care center to prevent any risk of cross-contamination.

12] WARRANTY

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out by an
unauthorized service center. The manufacturer does not take responsibility
for any effects on safety, reliability or performance of the product if the
product is not used in conformity with the instructions for use. Technical
alterations reserved.

13] COMPLAINTS/ INCIDENT AND INFORMATION

Any serious incident that occurs in relation to the device must be reported to
the manufacturer as a complaint, and for Europe to the national competent
authority of the patient/surgeons.

Any other grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product
should be notified to Spineway or its representative.

For all complaints, please give the name and reference along with the batch
number of the component(s), your name and address and an exhaustive
description of the event to help Spineway understand the cause of the
complaint. When possible, please send the device to Spineway for the
investigation.

For further information, complaints, or to obtain surgical technique manuals
please contact Spineway at the following address or your representative.

Al current information regarding twin peaks products (instruction for use,
surgical technique manual, check-list) is available on the website https:/
www.spineway.support and on the MySpineway App (from the App Store or

Play Store), section Products / twin peaks .

twin peaks
Cage lombaire
Mode d’emploi

Derniére révision : décembre 2020
Date de premier marquage CE : 2006

Fabriqué par : o sPNveway €€ gor

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif
aux médecins, ou sur prescription d'un médecin.

1] DESCRIPTION ET COMPOSITION DU DISPOSITIF

Le systéme d'arthrodése intersomatique lombaire twin peaks est un
systéme de fixation rachidienne visant a stabiliser le rachis tout en
permettant I'arthrodése biologique. Les cages twin peaks sont insérées par
impaction dans I'espace discal par I'approche postérieure.

Les cages twin peaks sont utilisées avec des instruments dédiés qui
permettent la préparation du site, l'insertion des implants et leur retrait.
Utilisez le manuel des techniques chirurgicales pour vous aider a choisir

les instruments.

Les cages twin peaks sont a usage unique.

Matiére de limplant : polyétheréthercétone (PEEK Optima LT1, ASTM
F-2026) et tantale (ASTM F-560).
Matiére des instruments : silicone, acier inoxydable, Radel® et Propylux®.

2] INDICATIONS

POUR LES ETATS-UNIS UNIQUEMENT :

La cage lombaire twin peaks est indiquée pour les procédures d'arthrodése
somatique intervertébrale chez les patients aux squelettes matures ayant
une discopathie dégénérative du rachis lombaire a un ou deux niveaux
contigus de L2-S1. La discopathie dégénérative est définie comme

une douleur dorsale discogénique ou la dégénérescence des disques

est confirmée par les antécédents et les études radiographiques. Ces
patients atteints de discopathie dégénérative pourront présenter une
spondylolisthésis de niveau 1 ou une rétrolisthésis a ou aux niveaux
impliqués. Les implants twin peaks doivent étre utilisés avec des greffons
osseux autogenes. Les patients doivent avoir un squelette mature et avoir
suivi un traitement non opératoire d'au moins six mois. Les cages lombaires
twin peaks doivent étre utilisées avec une fixation supplémentaire autorisée
par la FDA pour I'utilisation dans le rachis lombaire.

HORS DES ETATS-UNIS :

La cage lombaire twin peaks est indiquée pour les procédures d'arthrodése
somatique intervertébrale chez les patients aux squelettes matures ayant
une discopathie dégénérative du rachis lombaire a un ou deux niveaux
contigus de L2-S1. La discopathie dégénérative est définie comme

une douleur dorsale discogénique ou la dégénérescence des disques

est confirmée par les antécédents et les études radiographiques. Ces
patients atteints de discopathie dégénérative pourront présenter une
spondylolisthésis de niveau 1 ou une rétrolisthésis a ou aux niveaux
impliqués. Les implants twin peaks doivent étre utilisés avec des greffons
osseux autogenes ou des substituts osseux. Les patients doivent avoir
un squelette mature et avoir suivi un traitement non opératoire d’au moins
six mois. Les cages lombaires twin peaks doivent étre utilisées avec une
fixation supplémentaire pour I'utilisation dans le rachis lombaire.

3] UTILISATEUR

L'implantation sire et effective des implants twin peaks nécessite une
connaissance approfondie de I'anatomie vertébrale humaine ainsi que des
variations anatomiques spécifiques au patient. L'implantation de la cage
twin peaks doit étre réalisée uniquement par des chirurgiens du rachis
expérimentés ayant eu une formation spécifique dans I'utilisation des
techniques d'arthrodese intersomatique et des implants.

4] CONTRE-INDICATIONS

twin peaks est contre-indiqué pour :

1. Arthrodése antérieure & ou aux niveaux a traiter.

2. Tout trouble non décrit dans les Indications.

3. Tout patient ne nécessitant pas de greffon osseux ni d'arthrodése, ou
lorsque la réduction de la fracture n'est pas requise.

4. Patients présentant des anomalies osseuses qui déforment grandement
I'anatomie et/ou empéchent la mise en place de 'implant sans
risquer d’altérer les structures anatomiques ou les performances
physiologiques.

5. Infection récente ou active, particuliérement si elle concerne la colonne
vertébrale ou les structures rachidiennes.

6. Plaies ouvertes ainsi que fievre, leucocytose ou autres signes
d'infection systémique.

7. Qualité osseuse diminuée. Celle-ci peut limiter la capacité du chirurgien
a pouvoir fixer l'implant correctement, & atteindre un support structurel
ou une correction anatomique. Ces troubles incluent certaines maladies
dégénératives, les rayonnements postopératoires, le tabagisme et des
antécédents d’échec de fixation rachidienne.

8. Capacité diminuée a comprendre et suivre les consignes de soins
postopératoires. Ces troubles incluent une diminution des facultés
intellectuelles, une pathologie mentale, une consommation excessive
d’alcool ou de drogue.

9. Grossesse.

10. Allergie connue aux matiéres du dispositif.

5] RISQUES POTENTIELS
Les événements indésirables suivants pourraient survenir. Cette liste
pourrait ne pas comprendre toutes les complications potentielles résultant
de la technique chirurgicale elle-méme :
« Absence ou retard de I'assemblage y compris pseudarthrose ;
« Sensibilité a la matiére ou réaction allergique & un corps étranger ;
« Infection, précoce ou tardive, locale ou systémique ;
+ Diminution de la densité osseuse en raison
de la déviation des contraintes ;
Fracture, desserrage, collapsus, expulsion ou migration de I'implant ;
Mauvais positionnement de I'implant ;
Douleur, inconfort ou sensations anormales
dus a la présence du dispositif ;
+ Dommages vasculaires dus au traumatisme
chirurgical ou & la présence du dispositif ;
Difficultés neurologiques, y compris dysfonctionnement des
intestins et/ou de la vessie, impuissance, éjaculation rétrograde,
douleur radiculaire, connexion des nerfs dans les tissus cicatriciels,
faiblesse musculaire et paresthésie. Lésion des tissus mous ;
+ Dommages vasculaires ;
+ Dommages dus aux déchirures durales qui peuvent
entrainer une fuite de liquide cérébrospinal chronique
ou des fistules, et une éventuelle méningite ;
« Déces;
* Fracture des structures osseuses ;
+ Changements dégénératifs ou instabilité dans les segments
adjacents aux niveaux vertébraux fusionnés ;
Tassement ;
«+ Chirurgie de révision.

6] AVERTISSEMENTS

Remargque : ces avertissements, précautions n'incluent pas tous les effets
chirurgicaux secondaires possibles, mais sont particuliers au présent
dispositif. Le médecin est l'intermédiaire formé entre I'entreprise et le
patient, il doit donc communiquer les informations médicales importantes
mentionnées dans ce document et les risques chirurgicaux généraux au
patient avant I'intervention chirurgicale.

1. Avant l'intervention chirurgicale, lisez et consultez les manuels
de technique chirurgicale afin de sélectionner des implants et des
instruments adaptés ainsi qu'une combinaison sire de ces dispositifs.
Les manuels de technique chirurgicale fournissent également des
instructions pour utiliser les dispositifs de fagon sre et pour vérifier que
les implants sont correctement installés. Une bonne compréhension
des manuels de technique chirurgicale est essentielle pour éviter toute
utilisation incorrecte ible de causer des aux patients
ou aux utilisateurs.

2. LE CHOIX DU BON IMPLANT EST VITAL. Choisir les bonnes taille,
forme et conception d'implant augmente la possibilité de résultats
satisfaisants.

3. LA SELECTION DU PATIENT affecte grandement les résultats.

A. Les patients souffrant d’'obésité, de malnutrition et/ou d'une
mauvaise qualité osseuse, et les patients qui fument ou
consomment de I'alcool en excés sont de mauvais candidats pour
l'arthrodeése rachidienne. Les patients fumeurs doivent étre avertis
de l'augmentation signalée d'incidence de non-assemblage en cas
de tabagisme.

B. Les patients obéses présentent un profil de morbidité
significativement augmenté.

C. Les patients ayant eu une intervention chirurgicale rachidienne
antérieure a ou aux niveaux a traiter pourront avoir des résultats
cliniques différents comparés a ceux n’en ayant pas eu.

D. Un patient actif, affaibli ou dément qui ne peut pas correctement
suivre les recommandations pourra étre particuliérement & risque
pendant la réadaptation postopératoire.

4. L'utilisation d’anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) pourra étre
limitée en raison des interférences et des retards dans le processus de
guérison de l'os.

5. Les cages doivent étre utilisées avec des instruments antérieurs et/ou
postérieurs supplémentaires pour augmenter leur stabilité.

6. Le succes de lintervention est étroitement associé a I'accomplissement
de I'arthrodése osseuse, qui représente un risque accepté de
lintervention.

7] PRECAUTIONS

1. LES IMPLANTS CHIRURGICAUX NE DOIVENT JAMAIS ETRE

REUTILISES. Méme si le dispositif ne semble pas endommagé,

il peut avoir de petits défauts et des traces de stress internes qui

peuvent entrainer une rupture anticipée. En cas de révision, organisez

I'intervention chirurgicale afin de remplacer systématiquement tous les

composants existants manipulés au cours de l'intervention.

N'utilisez pas de dispositif endommagé ou suspect, méme s'il est neuf.

L'implantation des cages twin peaks ne doit pas étre réalisée avec des

dispositifs d'autres fabricants.

4. INFORMEZ SUFFISAMMENT LE PATIENT. Les soins postopératoires
ainsi que la capacité et la volonté du patient & suivre les instructions
sont parmi les aspects les plus importants pour une guérison osseuse
compléte. Informez le patient des limites de l'implant, du délai attendu
pour la guérison osseuse et de la nécessité d'éviter toute autre activité
qui compromettrait ou retarderait le processus de guérison, comme
le tabagisme, la consommation d'alcool et les activités physiques, en
particulier les mouvements de levage et de torsion et la pratique de
tout type de sport. Le patient doit savoir qu'un implant n’est pas aussi
résistant qu'un os normal sain et qu'il peut se desserrer, se courber et/
ou se casser en cas de contrainte imposée trop élevée, particulierement
lorsque la guérison de I'os est incompléte. Les implants déplacés
ou endommagés par des activités inadaptées pourront migrer ou
endommager les nerfs ou les vaisseaux sanguins.

5. Entant que dispositifs de fixation internes, les implants rachidiens
twin peaks ont une durée de vie définie. lis ne sont pas destinés ou
prévus pour étre le seul mécanisme de support rachidien. Sans support
biologique solide fourni par I'arthrodése rachidienne, les dispositifs ne
peuvent pas supporter la colonne vertébrale indéfiniment et échoueront
dans 'un des modes.

Méme en cas d'arthrodése osseuse solide, les composants des
implants pourront toutefois se courber, se casser ou se desserrer. Ainsi,
le patient doit &tre conscient que les composants des implants pourront
se courber, se casser ou se desserrer méme si les restrictions liées aux
activités sont suivies

6. RETRAIT DES IMPLANTS APRES LA GUERISON. L'implant est
destiné a rester en place aprés I'accomplissement de son objectif.
Cependant, le chirurgien pourra refirer ces implants si l'arthrodese
osseuse n'a pas lieu. La possibilité d’une deuxiéme intervention
chirurgicale et les risques qui lui sont associés doivent étre évoqués
avec le patient et évalués quant a leur rapport bénéfice/risque. Si les
implants cassent, ou en cas d'autre dysfonctionnement, la décision de
les retirer doit étre prise par le médecin qui devra prendre en compte
I'état du patient et les risques associés.
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8] RISQUES D’INTERFERENCE LORS DES EXAMENS D’IMAGERIE
MEDICALE (IRM/SCANNER)

Le patient devra systématiquement signaler qu'il porte un implant. (Informez
le patient de cette recommandation).

Les implants twin peaks n’ont pas été évalués quant a leur innocuité et leur
compatibilité avec I'environnement de résonnance magnétique.

Les implants twin peaks n’ont pas été testés pour I'échauffement, la
migration ou l'artéfact dans I'environnement de résonnance magnétique.
Réaliser une imagerie par résonnance magnétique d’un patient doté de ce
dispositif peut provoquer des Iésions au patient.

9] DISPOSITIFS STERILES
+ Les implants sont fournis stérilisés par rayonnement
gamma a une dose minimale de 25 kGy.
Ne stérilisez pas & nouveau un implant.
N'utilisez pas un implant si son emballage stérile est
endommagé ou ouvert de fagon non intentionnelle avant
utilisation (inspecter 'emballage avant utilisation).
+ Nutilisez pas d'implants aprés leur date d’expiration.
Les implants devront étre retirés de leur emballage
d'origine immédiatement avant utilisation.
+ La durée de stérilité est celle mentionnée sur I'étiquette a la
seule condition que le double emballage reste intact.

10] DISPOSITIFS NON STERILES — NETTOYAGE, DECONTAMINATION
ET STERILISATION

Tous les instruments doivent d’abord étre soigneusement nettoyés

en suivant les méthodes hospitaliéres établies avant la stérilisation et
l'introduction dans une zone chirurgicale stérile, selon les indications
ci-dessous.

De plus, tous les instruments qui ont été préalablement pris dans une
zone chirurgicale stérile doivent étre immédiatement décontaminés et
soigneusement nettoyés en suivant les méthodes hospitaliéres établies
avant la stérilisation et la réintroduction dans la zone chirurgicale stérile.

Les cycles de traitement répétés qui incluent un nettoyage automatisé et
une stérilisation par la vapeur ont un effet minimal sur le dispositif. Pour

les utilisateurs qui n'utilisent pas les méthodes recommandées, nous
recommandons de valider les méthodes qu'ils utilisent par les techniques de
laboratoire appropriées.

Remarque 1 : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant
de I'hypochlorite de sodium ou du formaldéhyde peuvent endommager les
dispositifs, particuliérement les instruments.

Remarque 2 : Pour les patients a haut risque que I'on soupgonne d'avoir
pu étre en contact avec des agents transmissibles non conventionnels ou
des prions (par ex. maladie de Creutzfeldt-Jacob), une décontamination
doit étre réalisée conformément aux recommandations de I'Organisation
Mondiale de la Santé. Dans ce cas, les instruments Spineway peuvent étre
décontaminés a I'hydroxyde de sodium.

10.1 Décontamination au point d'utilisation :
Dans la mesure du possible, les instruments doivent étre démontés.

Cette opération est obligatoire pour les instruments souillés, afin de réduire
la population de micro-organismes et de faciliter leur nettoyage ultérieur.
Cette opération doit étre réalisée avec des gants 30 minutes aprés
utilisation, afin de limiter le séchage des salissures.
« Faites tremper les instruments dans un bain de pré-désinfection
neutre afin d'éviter toute corrosion et & une température inférieure
a 30°C afin d'éviter la fixation de micro-organismes.
Les instruments articulés (par ex : pinces, ciseaux, ...) seront ouverts.
Les instruments qui comprennent plusieurs
piéces doivent étre démontés.
Durant la manipulation, une attention particuliere doit
étre accordée aux instruments tranchants.
Le temps de trempage doit étre conforme aux
indications de trempage du fabricant.
Les instruments doivent étre rincés a I'eau courante
(température inférieure & 30 °C).
REMARQUE : le bain de pré-désinfection doit étre remplacé apres chaque
opération.

10.2 Nettoyage :

La procédure de nettoyage automatisé a été validée conformément aux
normes ISO 17664 et AAMI TIR 30.

Le cycle de nettoyage automatisé a employer est le suivant :

Pré-nettoyage - température < 45°C - 2 min minimum

Nettoyage - température = 55°C - 5 min minimum

Neutralisation - Environ 2 min

Ringage a I'eau froide du robinet - Environ 2 min

Désinfection thermique a I'eau désionisée - température = 90 °C - 5 min

minimum

6. Séchage des dispositifs a 'aide d’'un tampon de gaze stérile. On peut
utiliser de I'air comprimé propre pour sécher les lumiéres.

7. Réalisez un contrdle visuel des dispositifs et vérifiez qu'ils sont propres,
secs et en bon état de fonctionnement avant leur stérilisation.

2
3.
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Le nettoyeur automatisé doit présenter les qualifications correspondant aux
exigences définies dans la norme ISO 15883.

L’hépital doit choisir une solution de nettoyage (détergent) compatible avec
une utilisation dans un nettoyeur/désinfecteur automatisé, conformément
alanorme ISO 15883, et sur des instruments chirurgicaux constitués de
piéces métalliques et/ou en plastique.

10.3 Inspection et test fonctionnel :

Il nexiste aucun nombre maximum de cycles recommandé mais, entre
chaque utilisation, tous les instruments doivent étre :

« inspectés visuellement afin de déceler d'éventuelles traces de résidus
organiques (rouille, piqtre), dégats comme des rayures et des
entailles, des débris, une décoloration, des résidus, un écaillage, des
traces d'usure, des craquelures ou des marquages laser illisibles ;
testés afin de garantir le fonctionnement adéquat de toutes les
articulations, piéces mobiles et mécanismes, ainsi que le bon
fonctionnement de tous les assemblages et raccords. Le cas échéant,
réalisez la maintenance avant stérilisation.

Le cas échéant, les instruments sont congus pour étre remontés
exactement comme ils ont été démontés.

Tous les instruments endommagés (présentant, par exemple, des signes
de corrosion, rayures excessives, entailles, résidus, débris ou marquages
laser illisibles) doivent étre détruits et remplacés par un nouvel instrument.
En cas de dommages inattendus, veuillez renvoyer le dispositif a Spineway
accompagné d’une réclamation.

Avant toute stérilisation, vérifiez que tous les instruments sont présents et
en bon état de fonctionnement.

Pour la stérilisation et le stockage, les instruments peuvent étre rangés dans
des récipients métalliques et disposés en kits, en suivant scrupuleusement
les recommandations de Spineway afin de garantir I'efficacité de la
stérilisation. Les récipients peuvent ensuite étre stérilisés avec les
instruments.

10.4 Stérilisation :

Tous les instruments Spineway sont fournis non stérilisés et doivent étre
stérilisés a la vapeur par les hopitaux et les cliniques, conformément a I'une
des méthodes homologuées suivantes.

Méthode | Cycle | Température | Temps dexposiion |  Temps de séchage
Vapeur | Vide 134°C 48 min. minimum

. 270°F
Vapeur | Prévide | (i 4min 20min.
Vapeur | Pré-vide 134°C 3min 20min.

Note pour le France : Utiliser les paramétres de premier cycle,
conformément & la circulaire frangaise DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre
2011.

Note pour les Etats-Unis : 'utilisateur est tenu d'utiliser des emballages
autorisés par la FDA pour le processus de stérilisation.

Ces méthodes sont homologuées conformément a la norme ANSI/AAAMI
ST79 afin d’obtenir un degré de stérilité garanti de 10°.

Si, aprés avoir suivi cette méthode de stérilisation, il reste de I'eau dans les
récipients de stérilisation ou sur/a l'intérieur du dispositif, le dispositif doit
étre séché et la stérilisation répétée.

10.5 Maintenance :

Les articulations, charniéres, pieces mobiles et mécanismes de l'instrument
doivent étre lubrifiés régulierement a I'aide d’un lubrifiant congu pour les
instruments chirurgicaux de qualité médicale, afin de minimiser la friction

et l'usure.

Il est fortement recommandé de respecter les instructions du fournisseur
de lubrifiant. Le lubrifiant utilisé doit étre compatible avec la stérilisation a

la vapeur.

11] STOCKAGE ET MISE AU REBUT

« Entreposez les dispositifs a I'abri de la poussiére, de la
lumiére, des insectes, de la vermine et des conditions
de température et d’'humidité extrémes.
Evitez tout contact avec des produits chimiques
ou des vapeurs corrosives.
Ne stockez pas I'instrument a proximité de produits
pouvant avoir un effet corrosif (chlore).
Conservez toujours I'implant dans son emballage de protection original.
Les instruments non emballés peuvent étre stockés
dans le récipient dédié. Il est impératif de distinguer les
instruments STERILES et NON STERILES.

La mise au rebut des produits doit étre réalisée conformément aux
procédures actuelles du centre de soins afin d'éviter tout risque de
contamination croisée. .

12] GARANTIE

Tous les droits de garantie sont perdus en cas de réparation ou de
modification effectuée par un centre de service non habilité. Le fabricant
n'endosse pas la responsabilité par rapport a tout effet sur l'innocuité,

la fiabilité ou les performances du produit si celui-ci n'est pas utilisé
conformément au mode d’emploi. Altérations techniques réservées.

13] RECLAMATIONS/INCIDENTS ET INFORMATIONS

Tout incident sérieux lié a I'utilisation du dispositif doit étre signalé au
fabricant sous forme de réclamation, et pour 'Europe, a l'autorité de
régulation nationale compétente pour les patients/chirurgiens.

Tous les autres motifs d'insatisfaction liés a la qualité du produit doivent étre
signalés & Spineway ou & son représentant.

Pour toutes les réclamations, veuillez fournir le nom et la référence ainsi
que le numéro de lot du ou des composants, votre nom et votre adresse,
ainsi qu'une description détaillée de 'événement, afin d’aider Spineway
a déterminer la cause de la réclamation. Si possible, veuillez envoyer le
dispositif a Spineway afin de permettre la réalisation d’'une enquéte.

Pour d'autres informations, des réclamations, ou pour obtenir des
manuels de technique chirurgicale, veuillez contacter SpineWay ou votre
représentant a I'adresse suivante.

Toutes les informations & jour concernant les produits twin peaks

(mode d’emploi, manuel de technique chirurgicale, liste de controle)

sont accessibles sur le site Internet https://www.spineway.support et via
I'application MySpineway (téléchargeable via 'App Store ou le Play Store),
section Produits / twin peaks .

twin peaks
Caja lumbar
Instrucciones de uso

Ultima revisién: Diciembre de 2020
Fecha del primer marcado CE: 2006

Fabricado por: @srPineway CE€ oor

Precaucion : la ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a
un médico o por orden de un médico.

1] DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO

El sistema de fusion intersomatica lumbar twin peaks es un sistema de
fijacion interno de la columna vertebral cuyo objetivo es proporcionar

la estabilizacion de la columna vertebral mientras tiene lugar la fusion
bioldgica. Las cajas twin peaks se insertan mediante impacto en el espacio
discal por via posterior.

Las cajas twin peaks se utilizan con instrumentos especificos que permiten
la preparacion del sitio, la insercion y la extraccion de los implantes. Utilice
un manual de técnicas quirlrgicas para ayudarle en la seleccion de los
instrumentos.

Las cajas twin peaks se suministran para un solo uso.

Material del implante: Poli éter étercetona (PEEK Optima LT1, ASTM
F-2026) y tantalio (ASTM F-560).
Material de los instrumentos: silicona, acero inoxidable, radel y propylux.

2] INSTRUCCIONES DE USO

SOLO PARA EE.UU.:

El sistema de cajas twin peaks lumbares esta indicado para
procedimientos de fusion del cuerpo intervertebral en pacientes
esqueléticamente maduros con enfermedad degenerativa del disco

(EDD) de la columna lumbar en uno o dos niveles contiguos de L2-S1.

La enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda
discogénico con degeneracion del disco confirmado por estudios de
anamnesis y estudios radiolégicos. Los pacientes de EDD pueden
presentar espondiolistesis de hasta Grado 1 o retrolistesis en el/los niveles
implicados. Los implantes twin peaks deben utilizarse con injerto 6seo
autégeno. Los pacientes deben ser esqueléticamente maduros y haber
estado por lo menos 6 meses bajo tratamiento no quirtirgico. La caja lumbar
twin peaks debe usarse con fijacion suplementaria aprobada por la FDA
para su utilizacidn en la columna vertebral lumbar.

FUERA DE EE.UU.:

El sistema de cajas twin peaks lumbares esta indicado para
procedimientos de fusion del cuerpo intervertebral en pacientes
esqueléticamente maduros con enfermedad degenerativa del disco
(EDD) de la columna lumbar en uno o dos niveles contiguos de L2-S1.
La enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda
discogénico con degeneracion del disco confirmado por estudios de
anamnesis y estudios radiolégicos. Los pacientes con EDD pueden
presentar espondiolistesis de hasta Grado 1 o retrolistesis en el/los niveles
implicados. Los implantes twin peaks deben utilizarse con injerto 6seo
autégeno o un sustituto 6seo. Los pacientes deben ser esqueléticamente
maduros y haber estado por lo menos 6 meses bajo tratamiento

no quirdrgico. La caja lumbar twin peaks debe usarse con fijacién
suplementaria para su utilizacion en la columna vertebral lumbar.

3] USUARIO

La implantacion segura y eficaz de los implantes twin peaks requieren un
conocimiento exhaustivo de la anatomia de la columna vertebral humana
asi como de las variaciones anatémicas del paciente. La implantacion de
las cajas twin peaks deberia ser realizada unicamente por cirujanos con
experiencia en el abordaje vertebral con formacion especifica en el uso de
las técnicas de fusion intersomatica e implantes.

4] CONTRAINDICACIONES

Los twin peaks estan contraindicados para:

1. Fusion previa al/a los nivel(es) a tratar

2. Cualquier enfermedad no descrita en las indicaciones de uso

3. Cualquier paciente que no necesite un injerto y fusion ésea, o donde no
sea necesaria la consolidacion de la fractura.

4. Pacientes con anomalias 6seas que distorsionan manifiestamente la
anatomia y/o impiden la colocacién del implante sin riesgo de deterioro
de las estructuras anatémicas o el rendimiento fisiologico.

5. Infeccién reciente o activa, particularmente si esta en la columna
vertebral o adyacente a ella o a estructuras de la columna vertebral.

6. Heridas abiertas, asi como fiebre, leucocitosis u otros signos de
infeccion sistémica.

7. Disminucion de la calidad dsea. Esto puede limitar la capacidad
del cirujano para lograr una adecuada fijacién del implante, soporte
estructural o correccion anatomica. Estas afecciones incluyen
ciertas enfermedades degenerativas, la irradiacion postoperatoria, el
tabaquismo y antecedentes de fallos en la fijacion de la columna.

8. La disminucion de la capacidad para comprender y seguir las
instrucciones de los cuidados posoperatorios. Estas enfermedades
incluyen capacidad mental disminuida, enfermedad mental, abuso de
alcohol o drogas.

9. Embarazo.

10. Alergia conocida a los materiales del dispositivo.

5] RIESGOS POTENCIALES
Se podrian dar las siguientes reacciones adversas: Es posible que esta
lista no incluya todas las complicaciones causadas por la técnica quirirgica
ensi:
«+ Sin union, union diferida incluyendo pseudoartrosis;
Sensibilidad al material o reaccion alérgica al cuerpo extrafio
Infeccion, temprana o tardia, local o sistémica
Disminucién de la densidad 6sea debido a la
osteopenia asociada al uso de implantes
Fractura, aflojamiento, colapso, expulsion o migracién del implante
Posicién inadecuada del implante
Dolor, molestia o sensaciones anémalas
debido a la presencia del dispositivo
«+ Dafio nervioso debido al traumatismo quirurgico o a la presencia
del dispositivo. Dificultades neuroldgicas incluyendo disfuncion
del intestino y/o vejiga, impotencia, eyaculacion retrégada,
dolor radicular, tirantez de nervios en el tejido cicatricial,
debilidad muscular y parestesia. Lesion en el tejido blando
Daiio vascular
Dafio por desgarro dural que podria causar en una fuga
cronica de LCR o fistula, y posible meningitis.
Muerte
Fractura de las estructuras ¢seas
Cambios degenerativos o inestabilidad en segmentos
adyacentes a los niveles vertebrales fusionados
Regresion
Revision quirtrgica

6] ADVERTENCIAS

Nota: Estas advertencias y precauciones no incluyen todas las reacciones

adversas quirlrgicas posibles, pero son especificas para el presente

dispositivo. EI médico es el intermediario experto entre la compania y el
paciente y, por consiguiente, él o ella deberia comunicar al paciente la
informacion médica importante proporcionada en este documento y los
riesgos quirlrgicos generales antes de la cirugia.

1. Antes de la cirugia, lea y consulte el manual de la técnica quirdrgica
para ayudarle en la seleccion de los implantes, instrumentos adecuados
y para una combinacion segura de estos dispositivos. Los manuales
de técnica quirdrgica también proporcionan instrucciones para utilizar
los dispositivos de forma segura y para verificar que los implantes se
han instalado de forma adecuada. Una buena comprensién de los
manuales de técnicas quirtrgicas es esencial para prevenir el mal uso
que puede causar lesiones a los pacientes o a los usuarios.

2. UNA SELECCION CORRECTA DEL IMPLANTE ES FUNDAMENTAL.
La seleccion del tamario, forma y disefio adecuados del implante
aumenta el potencial de resultados satisfactorios.

3. La SELECCION DEL PACIENTE afectara en gran medida a los
resultados.

A. Los pacientes que padecen obesidad, malnutricién y/o baja calidad
osea, y los pacientes que fuman o abusan del consumo de alcohol
son malos candidatos para una fusioén de la columna vertebral. Se
deberia advertir a los pacientes fumadores de las consecuencias
del hecho de que se ha descrito un aumento de la incidencia de
fallos de union en pacientes fumadores.

B. Los pacientes obesos presentan un aumento significativo de
morbilidad

C. Los pacientes sometidos previamente a una cirugia de la columna
vertebral al nivel o a los niveles que se han de tratar pueden
presentar diferentes resultados clinicos en comparacién con los
pacientes sin cirugia previa.

D. Un paciente activo, debilitado o demente que no puede seguir de
forma adecuada las recomendaciones puede estar particularmente
en riesgo durante la rehabilitacion posoperatoria.

4. Eluso de farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINE) puede estar
limitado debido a interferencias y retrasos del progreso de curacion
bsea.

5. Las cajas deben utilizarse con instrumentacion adicional anterior y/o
posterior para aumentar la estabilidad.

6. El éxito de la intervencion esta estrechamente asociado con el éxito de
la fusion 6sea, que representa un riesgo aceptado de la intervencion.

7] PRECAUCIONES
1. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS NUNCA DEBEN REUTILIZARSE.
Aunque parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede presentar
pequefios defectos y patrones de presion interna que pueden conducir
a una rotura temprana. En caso de una revision, organice la cirugia
para reemplazar sistematicamente los componentes existentes
manipulados durante la cirugia.

No utilice ningtin dispositivo dafiado o dudoso, incluso si es nuevo.

La implantacion de las cajas twin peaks no deberia realizarse con

dispositivos de otros fabricantes.

4. INFORME ADECUADAMENTE AL PACIENTE. El cuidado
posoperatorio y la capacidad y voluntad del paciente para seguir las
instrucciones se incluyen entre los aspectos mas importantes de
una consolidacion 6sea satisfactoria. Informe al paciente sobre las
limitaciones del implante, el periodo de tiempo esperado para alcanzar
un resultado satisfactorio y la necesidad de evitar cualquier actividad
que ponga en riesgo o retrase el proceso de curacion, como fumar,
consumir alcohol y realizar actividades fisicas, especialmente levantar
peso y movimientos de giro y practicar cualquier tipo de deporte. Se
debe informar al paciente de que un implante no es tan sélido como un
hueso sano normal y se puede aflojar, torcer y/o romper si se le exige
demasiado, especialmente en ausencia de una consolidacion dsea
completa. Los implantes desplazados o dafiados debido a actividades
inapropiadas pueden migrar y dafiar nervios o vasos sanguineos.

5. Como dispositivos de fijacién interna temporal, los implantes
vertebrales twin peaks presentan una vida (til limitada. No se pretende
ni se espera que sean el tinico mecanismo de apoyo de la columna
vertebral. Sin el apoyo biolégico sélido proporcionado por la fusién de
la columna vertebral, los dispositivos no podran soportar la columna
vertebral indefinidamente y de algtin modo fallaran.

Incluso en el caso de una fusion 6sea sélida, los componentes de los
implantes se pueden torcer, romper o aflojar. Por consiguiente, se debe
informar al paciente que los componentes de los implantes se pueden
torcer, romper o aflojar incluso si se han seguido las restricciones de

la actividad.

6. EXTRACCION DEL IMPLANTE DESPUES DE LA CONSOLIDACION.
Elimplante esta disefiado para permanecer en su lugar después de
obtener unos resultados satisfactorios. Sin embargo, el cirujano puede
extraer estos implantes si no se produce la fusion 6sea. La posibilidad
de un segundo procedimiento quirdrgico y los riesgos asociados a este
segundo procedimiento se deben analizar con el paciente y valorar los
beneficios. Si los implantes se rompen, o tiene lugar cualquier otro mal
funcionamiento, sera el médico quién tomara la decision de
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(Informar al paciente sobre esta recomendacion).

Los implantes twin peaks no han sido evaluados en relacién a la seguridad
y compatibilidad en entornos de RM.

Los implantes twin peaks no han sido probados en relacion al calor, la
migracion o artefactos en pruebas por imagen en un entorno de RM. La
realizacion de pruebas de diagnéstico por la imagen con RM en un paciente
con este dispositivo puede causar una lesién al paciente.

9] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS ESTERILES

+ Los implantes proporcionados se han esterilizado mediante
radiacion gamma a una dosis minima de 25 kGy.

+ No volver a esterilizar ningtin implante.

+ No utilice ninguin implante si el embalaje estéril esta
dafiado o se ha abierto accidentalmente antes de su
uso (inspeccione el envase antes de su uso).

+ No utilice los implantes después de la fecha de caducidad.

+ Los implantes deberan sacarse de su embalaje
original inmediatamente antes de su uso.

+ La duracioén de la esterilidad es la indicada en la etiqueta con la
unica condicion de que el doble embalaje permanezca intacto.

10] DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS SIN ESTERILIZAR - LIMPIEZA,
DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

Primero, todos los instrumentos deben limpiarse minuciosamente utilizando
los métodos hospitalarios establecidos antes de la esterilizacion y la
introduccién en un campo quirdrgico estéril, segun las instrucciones que se
proporcionan a continuacion.

Ademas, todos los instrumentos que se han introducido anteriormente en
un campo quirurgico estéril deben descontaminarse inmediatamente y
limpiarse minuciosamente utilizando los métodos hospitalarios establecidos
antes de la esterilizacion y la reintroduccioén en el campo quirdrgico esteril.

La repeticion de ciclos de procesamiento que incluyen una limpieza
automatizada y la esterilizacion por vapor tienen poco efecto sobre los
dispositivos. A los usuarios que no utilizan los métodos recomendados,
les aconsejamos que validen los métodos que utilizan mediante técnicas
de laboratorio.

Nota 1: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen hipoclorito
de sodio o formalina, pueden dafiar los dispositivos, especialmente los
instrumentos.

Nota 2: en el caso de pacientes de alto riesgo en que se sospeche la
existencia de contacto con agentes transmisibles no convencionales
o priones (p. €j., enfermedad de Creutzfeld-Jacob), se debe realizar

la descontaminacion segun las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud. En este caso, los instrumentos Spineway pueden
descontaminarse con hidréxido sédico.

10.1 Descontaminacion en el lugar de uso:
Siempre que sea posible, los instrumentos se desmontaran.

Esta operacion es OBLIGATORIA para los instrumentos sucios para reducir
la poblacién de microorganismos y facilitar la limpieza adicional.
Esta operacion se realizara con guantes 30 minutos después del uso para
limitar la posibilidad de que la suciedad se seque.
+ Ponga los instrumentos a remojo en un bafio de predesinfeccion
neutra para evitar la corrosion y a una temperatura inferior
a 30 °C para evitar la fijacién de microorganismos.
« Los instrumentos articulados (por ejemplo:
pinzas, tijeras,...) deben estar abiertos.
« Los instrumentos con varias partes deben desmontarse.
+ Durante la manipulacion, se prestara especial
atencion a los instrumentos cortantes.
El tiempo de remojo debe cumplir con las indicaciones del fabricante.
Los instrumentos deben enjuagarse con agua
corriente (temperatura inferior a 30 °C).
NOTA: el bafio de pre-desinfeccion debe reemplazarse después de cada
operacion.

10.2 Limpieza:

El proceso de limpieza automatizado se ha validado de acuerdo con la
norma ISO 17664 y AAMI TIR 30.

El ciclo de limpieza automatizado que se utilizara es el siguiente:

Prelimpieza - temperatura < 45 °C - duracién 2 min minimo

Limpieza - temperatura = 55 °C - duracién 5 min minimo

Neutralizacion - duracién aproximada 2 min

Enjuague con agua fria del grifo - duracion aproximada 2 min

Desinfeccion térmica con agua desionizada - temperatura = 90 °C -

duracién 5 min minimo

Secado de los instrumentos con una gasa estéril. Se puede usar aire

comprimido limpio para secar los limenes.

7. Realice una inspeccion visual de los instrumentos y verifique que
estén limpios, secos y en buen estado de funcionamiento antes de la
esterilizacion.
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El limpiador automatico debe estar calificado de acuerdo con los requisitos
definidos en la norma 1SO15883.

El hospital debe seleccionar la solucion de limpieza (detergente) para que
sea compatible con el uso en un limpiador/desinfectante automatico de
acuerdo con la norma ISO 15883 y en instrumentos quirdrgicos fabricados
con piezas de metal y/o plastico.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse segun las
instrucciones del fabricante de la solucion.

Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden aparecer trazas
blancas después del secado.

10.3 Inspeccion y prueba de funcionamiento:

No se recomienda un nimero méximo de ciclos pero, entre cada uso, todos
los instrumentos se deben:

« inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosiéon
de residuos organicos (6xido, picaduras), dafios como
arafiazos y muescas, restos, decoloracion, residuos,
descamacion, desgaste, grietas y marcas laser ilegibles.

« comprobar el buen funcionamiento de todas las juntas, piezas méviles
y mecanismos y comprobar la funcionalidad de los ensamblajes y
conexiones. Cuando sea necesario, proceder al mantenimiento antes
de la esterilizacion.

Cuando proceda, los instrumentos estan disefiados para volver a montarse
de la misma manera que fueron desmontados.

Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosion, arafiazos
excesivos, muescas, residuos, restos o marcas laser ilegibles) debe ser
destruido y reemplazado por un instrumento nuevo. En caso de dafio
inesperado, devuelva el dispositivo a Spineway como reclamacion.

Antes de la esterilizacion, compruebe que todos los instrumentos estén en
buen estado de funcionamiento.

Para la esterilizacion y el almacenamiento, los instrumentos se pueden
colocar en contenedores metalicos y dispuestos en kits siguiendo
cuidadosamente las recomendaciones de Spineway para asegurar

la eficacia de la esterilizacion. Luego, los contenedores pueden ser
esterilizados con los instrumentos.

10.4 Esterilizacion:

Todos los instrumentos Spineway se suministran sin esterilizar y deben
ili por vapor en f i y clinicas segun uno de los siguientes
métodos validados.

Método Ciclo Temperatura |  Tiempo de exposicion Tiempo de secado
Vapor Vacio 134°C 18 min. minimo -

270°F
Vapor Pre-vacio (132°C) 4min, 20 min
Vapor Pre-vacio 134°C 3min, 20 min

Nota para Francia: Usar los parametros del primer ciclo de acuerdo con la
Circular francesa DGS/RI3/2011/449 del 1 de diciembre de 2011.

Nota para EE.UU.: Se indica al usuario que use envoltorios aprobados por
la FDA para el proceso de esterilizacion.

Estos métodos estan validados mediante la norma ANSI/AAAMI ST79 para
cumplir con los requisitos de un SAL de 10 .

Si después de haber seguido este método de esterilizacion todavia hay
agua en los contenedores de esterilizacion o en/dentro del dispositivo, el
dispositivo debe secarse y repetirse la esterilizacion.

10.5 Mantenimiento:

Las juntas, bisagras, piezas méviles y mecanismos de los instrumentos
deben lubricarse regularmente con un lubricante destinado a instrumentos
quirtrgicos médicos, para reducir la friccion y el desgaste.

Se recomienda encarecidamente seguir las instrucciones del proveedor del
lubricante. El lubricante utilizado debe ser compatible con la esterilizacion
por vapor.

11] ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

+ Almacene los dispositivos de una manera que se mantengan
protegidos contra el polvo, la luz, los insectos, las plagas y
las condiciones extremas de temperatura y humedad.
Evite el contacto con productos quimicos o vapores corrosivos.
No guarde el instrumento cerca de productos que
puedan tener una accién corrosiva (cloro).
Guarde siempre el implante en el embalaje protector original.
Los instrumentos desembalados se pueden almacenar en un
contenedor especifico. Es IMPRESCINDIBLE distinguir los instrumentos
ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS:

La eliminacion de los productos se hara de acuerdo con los procedimientos
actuales del centro de salud para prevenir cualquier riesgo de
contaminacién cruzada.

12] GARANTIA

Todos los derechos a la garantia se perderan si un centro de servicios no
autorizado realiza reparaciones o modificaciones. El fabricante no se hace
responsable de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad o funcionamiento
del producto si el producto no se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso. Alteraciones técnicas reservadas.

13] RECLAMACIONES / INCIDENTES E INFORMACION

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo
debera notificarse al fabricante en forma de reclamacion y, en el caso de
Europa, a la autoridad nacional competente del paciente/cirujano.
Cualquier profesional de la salud que tenga un motivo de insatisfaccion
relacionado con la calidad del producto debe notificarlo a Spineway o a su
representante.

Para todas las quejas, proporcione el nombre y la referencia junto con el
numero de lote del/de los componente(s), su nombre y direccion, y una
descripcion exhaustiva del suceso para ayudar a Spineway a comprender
la causa de la queja. Cuando sea posible, envie el dispositivo a Spineway
para su investigacion.

Para mas informacion, reclamaciones, o para obtener manuales de
técnicas quirdrgicas, pongase en contacto con Spineway en la siguiente
direccion o con su representante.

Toda la informacion actual sobre los productos twin peaks (instrucciones
de uso, manual de técnicas quirtirgicas, lista de control) esta disponible en
el sitio web.https://www.spineway.support y en la App MySpineway (del App
Store o Play Store), seccién Productos / twin peaks .

twin peaks

Lumbaler Cage

teniendo en cuenta el estado del paciente y los riesgos asociados.

8] RIESGOS DE INTERFERENCIA EN LAS PRUEBAS MEDICAS DE
DIAGNOSTICO POR LA IMAGEN (RM/TC)
El paciente debe avisar sistematicamente de que tiene un implante.
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g : Die bur iche Gesetzgebung in den USA beschrankt den
Verkauf dieses Produkts nur an Arzte oder im Auftrag von Arzten

1] PRODUKTBESCHREIBUNG UND ZUSAMMENSETZUNG

Das lumbale Wirbelkérper-Fusionssystem von twin peaks ist ein internes
System zur Fixierung der Wirbelsaule, das fiir eine Stabilisierung

der Wirbelsaule wahrend der biologischen Fusion sorgen soll. twin

peaks -Cages werden nach posteriorem Zugang durch Impaktion in den
Bandscheibenraum eingefiihrt.

twin peaks -Cages werden mit speziellen Instrumenten verwendet, mit
denen die Operationsstelle vorbereitet und die Implantate eingesetzt oder
entfernt werden kénnen. Verwenden Sie zur Unterstiitzung bei der Auswahl
der Instrumente das Handbuch fiir die Operationstechnik.

Die twin peaks -Cages werden zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Implantatmaterial: Polyetheretherketon (PEEK Optima LT1, ASTM F-2026)
und Tantal (ASTM F-560).
Material der Instrumente: Silikon, Edelstahl, Radel und Propylux.

2] GEBRAUCHSANWEISUNG

NUR FUR DIE USA:

Der lumbale Cage von twin peaks ist fiir Wirbelkdrper-Fusions-

Verfahren bei Patienten mit ausgereiftem Skelett mit degenerativer
Bandscheibenerkrankung (DDD) der Lendenwirbelsaule in einer oder
zwei zusammenhangenden Stufen von L2-S1 indiziert. Eine degenerative
Bandscheibenerkrankung ist definiert als bandscheibenbedingter
Riickenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe, bestatigt durch
Anamnese und Rontgenuntersuchungen Diese DDD-Patienten kénnen
bis zu Grad 1 Spondylolisthesis oder Retrolisthesis auf den betroffenen
Ebenen haben. twin peaks -Implantate sind in Kombination mit autogenen
Knochentransplantaten zu verwenden. Das Skelett der Patienten sollte
vollstandig gereift und tiber einen mindestens sechs Monate umfassenden
Zeitraum nicht operativ behandelt worden sein. Der lumbale Cage von twin
peaks muss mit einer von der FDA freigegebenen zusatzlichen Fixierung
fiir die Verwendung in der Lendenwirbelséule eingesetzt werden.

AUSSERHALB DER USA:

Der lumbale Cage von twin peaks ist fiir Wirbelkorper-Fusions-

Verfahren bei Patienten mit ausgereiftem Skelett mit degenerativer
Bandscheibenerkrankung (DDD) der Lendenwirbelsaule in einer oder
zwei zusammenhangenden Stufen von L2-S1 indiziert. Eine degenerative
Bandscheibenerkrankung ist definiert als bandscheibenbedingter
Riickenschmerz mit Degeneration der Bandscheibe, bestatigt durch
Anamnese und Rontgenuntersuchungen Diese DDD-Patienten kénnen bis
zu Grad 1 Spondylolisthesis oder Retrolisthesis auf den betroffenen Ebenen
aufweisen. twin peaks -Implantate sind in Kombination mit autogenen
Knochentransplantaten zu verwenden. Das Skelett der Patienten sollte
vollstandig gereift und tiber einen mindestens sechs Monate umfassenden
Zeitraum nicht operativ behandelt worden sein. Der lumbale Cage von
twin peaks muss mit einer zusatzlichen Fixierung zur Verwendung in der
Lendenwirbelsaule eingesetzt werden.

3] ANWENDER

Die sichere und wirksame Implantation von twin peaks -Implantaten
erfordert eine griindliche Kenntnis der menschlichen Wirbelkdrperanatomie
sowie der anatomischen Variationen des jeweiligen Patienten.

Die Implantation des twin peaks -Cage sollte nur von erfahrenen
Wirbelsaulenchirurgen, die in der Anwendung von Wirbelkdrper-
Fusionstechniken und -Implantaten speziell geschult sind, durchgefiihrt
werden.

4] GEGENANZEIGEN

twin peaks ist kontraindiziert fiir:

1. Vorherige Fusion auf der/den zu behandelnden Ebene(n)

2. Jeden Zustand, der nicht in den Anwendungshinweisen beschrieben ist

3. Jeden Patienten, der kein Knochentransplantat und keine
Knochenfusion benétigt oder bei dem keine Frakturheilung erforderlich
ist.

4. Patienten mit Anomalien der knéchernen Strukturen, die die Anatomie
stark verzerren und/oder den Einsatz des Implantats verhindern, ohne
dass das Risiko einer Beeintrachtigung der anatomischen Strukturen
oder der physiologischen Leistung besteht.

5. Kiirzliche oder aktive Infektion, insbesondere in oder neben der
Wirbelsaule oder den Wirbelsaulenstrukturen.

6. Offene Wunden sowie Fieber, Leukozytose oder andere Anzeichen
einer systemischen Infektion.

7. Verminderte Knochenqualitét. Dies kann die Fahigkeit des Chirurgen
einschrénken, eine angemessene Implantatfixierung, strukturelle
Unterstiitzung oder anatomische Korrektur zu erreichen. Zu diesen
Zustéanden gehdren bestimmte degenerative Erkrankungen,
postoperative Bestrahlung, Rauchen und eine friihere, fehigeschlagene
Wirbelsaulenfixierung in der Vorgeschichte.

8. Verminderte Fahigkeit, Pflegehinweise nach der Operation zu
verstehen und zu befolgen. Diese Zustande umfassen verminderte
geistige Leistungsfahigkeit, Geisteskrankheiten, Alkohol- oder
Drogenmissbrauch.

9. Schwangerschaft.

10. Bekannte Allergie gegen die Geratematerialien.

5] POTENZIELLE RISIKEN
Es kénnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten. Diese Liste enthalt
maglicherweise nicht alle Komplikationen, die durch die Operationstechnik
selbst verursacht werden:

« Fehlender Zusammenschluss, verzégerter
Zusammenschluss einschlieRlich Pseudarthrose
Materialempfindlichkeit oder allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper
« Infektion, friih oder spét, lokal oder systemisch
+ Abnahme der Knochendichte aufgrund von Stressabschirmung
Bruch, Lockerung, Kollaps, Ausstol oder Migration des Implantats
Fehlstellung des Implantats
Schmerzen, Beschwerden oder ungewdhnliche Empfindungen
aufgrund des Vorhandenseins der Vorrichtung
Nervenschaden durch Operationstrauma oder Vorhandensein
des Geréts. Neurologische Probleme wie Darm- und / oder
Blasenfunktionsstdrungen, Impotenz, retrograde Ejakulation,
radikuldre Schmerzen, Nervenbindung im Narbengewebe,
Muskelschwéche und Parésthesien. Weichgewebeverletzung
GefaRschaden
Schaden durch Duralrisse, die zu einem chronischen
Liquorleck oder einer chronischen Fistel sowie zu
einer moglichen Meningitis fiihren kénnen.
Versterben
Beschéadigung von knéchernen Strukturen
Degenerative Veranderungen oder Instabilitat in
Segmenten neben fusionierten Wirbelkérpern
Absinken
Revisionschirurgie

6] WARNHINWEISE

Hinweis: Diese Warnungen und VorsichtsmaBnahmen umfassen nicht

alle méglichen nachteiligen chirurgischen Effekte, sondern beziehen sich
speziell auf das vorliegende Gerat. Der Arzt ist fachkundiger Vermittier
zwischen dem Unternehmen und dem Patienten, daher sollte er/sie dem
Patienten die in diesem Dokument enthaltenen wichtigen medizinischen
Informationen und die allgemeinen chirurgischen Risiken vor der Operation
mitteilen.

1. Lesen und konsultieren Sie vor dem Eingriff die Handbuicher zur
Operationstechnik. Diese unterstiitzen Sie bei der Auswahl geeigneter
Implantate und Instrumente sowie dabei, diese sicher miteinander
zu kombinieren. Handbticher zur Operationstechnik enthalten
auch Anweisungen zur sicheren Verwendung der Geréte und zur
Uberpriifung der ordnungsgemafen Installation der Implantate.

Ein gutes Versténdnis der Handbiicher zur Operationstechnik ist

unerldsslich, um auferdem Fehlanwendungen zu vermeiden, die zu

Verletzungen des Patienten oder der Anwender fiihren kénnen.

2. DIE RICHTIGE AUSWAHL DES IMPLANTATS IST UNERLASSLICH.
Die Auswahl der richtigen ImplantatgroRe, -form und -gestaltung erhoht
die Wahrscheinlichkeit, dass zufriedenstellende Ergebnisse erzielt
werden.

3. Die PATIENTENAUSWAHL hat groRen Einfluss auf die Ergebnisse.

A. Patienten mit Ubergewicht, Mangelerndhrung und/oder
schlechter Knochenqualitét sowie Patienten, die rauchen oder
Alkohol missbrauchen, sind ungeeignete Kandidaten fiir eine
Wirbelsaulenfusion. Patienten, die rauchen, sollten auf die Tatsache
hingewiesen werden, dass beim Rauchen eine erhohte Inzidenz
von Nichtzusammenschliissen gemeldet wurde.

B. Ubergewichtige Patienten weisen ein signifikant erhéhtes
Morbiditatsprofil auf.

C. Patienten mit vorangegangener Wirbelséulenchirurgie auf der oder
den zu behandelnden Ebenen kénnen andere klinische Ergebnisse
aufweisen als Patienten ohne vorherige Operation.

D. Ein aktiver, geschwéchter oder dementer Patient, der den
Empfehlungen nicht ordnungsgemaR folgt, ist méglicherweise
wahrend der postoperativen Rehabilitation einem besonderen
Risiko ausgesetzt.

4. Die Verwendung nichtsteroidaler Entziindungshemmer
(NSAIDs) kann aufgrund von Stérungen und Verzégerungen im
Knochenheilungsprozess eingeschrankt sein.

5. DieCages miissen mit zusatzlichen anterioren und/oder posterioren
Instrumenten verwendet werden, um die Stabilitat zu erhéhen.

6. Der Erfolg der Intervention ist eng damit verkniipft, ob eine
Knochenfusion erreicht wird. Dies stellt ein akzeptiertes Risiko des
Eingriffs dar.

7] VORSICHTSMASSNAHMEN

1. CHIRURGISCHE IMPLANTATE DURFEN NIEMALS
WIEDERVERWENDET WERDEN. Obwohl das Gerat unbeschadigt
zu sein scheint, kann es kleine Defekte und interne Spannungsmuster
aufweisen, die zu einem frilhen Bruch fiihren kénnen. Bei einer
Revision miissen bei der Operation systematisch alle vorhandenen
Komponenten ersetzt werden, die bei der Operation manipuliert
wurden.

2. Verwenden Sie kein beschadigtes oder fragwiirdiges Gerat, selbst
wenn es neu ist.

3. Die Implantation der twin peaks -Cages sollte nicht mit Geraten anderer
Hersteller erfolgen.

4. DER PATIENT IST ADAQUAT ZU INFORMIEREN. Die postoperative
Versorgung sowie die Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten,
Anweisungen zu befolgen, gehdren zu den wichtigsten Aspekten
einer erfolgreichen Knochenheilung. Informieren Sie den Patienten
uber die Implantatbeschrénkungen, den zu erwartenden Zeitrahmen
fiir die Knochenheilung und die Notwendigkeit, jegliche Aktivitat zu
vermeiden, die den Heilungsprozess beeintrachtigen oder verzégern
kdnnte, wie z. B. Rauchen, Alkoholkonsum und kérperliche Aktivitaten,
insbesondere Hebe- und Drehbewegungen sowie die Teilnahme an
Sportarten aller Art. Der Patient muss dartiber informiert werden, dass
ein Metallimplantat weniger belastbar ist als ein normaler gesunder
Knochen und sich lockern, verbiegen und/oder brechen kann, wenn
ubermaRige Anforderungen daran gestellt werden, insbesondere,
wenn keine vollstdndige Knochenheilung erfolgt. Implantate, die durch
unsachgemaBe Aktivitdten verschoben oder beschadigt wurden,
kdnnen migrieren und die Nerven oder BlutgeféaRe beschadigen.

5. twin peaks -Wirbelsaulen-Implantate haben als temporare interne
Fixierungsvorrichtungen eine begrenzte Lebensdauer. Sie sollen nicht
der einzige geplante oder erwartete Mechanismus zur Unterstiitzung
der Wirbels&ule sein. Ohne eine solide biologische Unterstiitzung
durch die Wirbelsaulenfusion kann nicht erwartet werden, dass die
Vorrichtungen die Wirbelsaule auf unbestimmte Zeit unterstiitzen, und
sie werden auf die ein oder andere Art versagen.

Selbst wenn eine solide Knochenfusion eintritt, konnen sich
Implantatkomponenten verbiegen, brechen oder I6sen. Daher muss
der Patient darauf hingewiesen werden, dass Implantatkomponenten
sich verbiegen, brechen oder I6sen kdnnen, obwohl er sich an die
Aktivitatseinschrankungen hélt.

6. IMPLANTATENTFERNUNG NACH DEM HEILUNGSPROZESS. Das
Implantat soll bei Erreichen des gewiinschten Ergebnisses an Ort und
Stelle verbleiben. Der Chirurg kann das Implantat jedoch entfernen,
wenn keine Knochenfusion eintritt. Die Méglichkeit eines zweiten
chirurgischen Eingriffs und die mit diesem zweiten chirurgischen Eingriff
verbundenen Risiken miissen mit dem Patienten besprochen und
gegeniiber dem Nutzen abgewogen werden. Sollten die Implantate
brechen oder eine andere Fehlfunktion aufweisen, muss der Arzt die

Entscheidung treffen, sie zu entfernen. Er muss dabei den Zustand des
Patienten und die damit verbundenen Risiken beriicksichtigen.

8] INTERFERENZRISIKEN BEI BILDGEBENDEN UNTERSUCHUNGEN
(MRT/CT-SCAN)

Der Patient muss stets angeben, dass er ein Implantat hat. (Setzen Sie den
Patienten tiber diese Empfehlung in Kenntnis).

twin peaks -Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in der
MR-Umgebung getestet.

twin peaks -Implantate wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder
Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die MR-Bildgebung kann bei
Patienten mit derartigen Implantaten zu Verletzungen fiihren.

9] STERIL GELIEFERTE GERATE

Implantate werden mit einer Mindestdosis an

Gammastrahlung von 25 kGy sterilisiert bereitgestellt.

Implantat nicht erneut sterilisieren.

Verwenden Sie kein Implantat, wenn die sterile Verpackung
beschédigt ist oder vor dem Gebrauch ungewollt gedffnet wurde
(tiberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch).
Verwenden Sie keine Implantate nach dem Verfallsdatum.

Die Implantate sind unmittelbar vor Gebrauch aus

der Originalverpackung zu entnehmen.

Die Dauer der Sterilitat ist auf dem Etikett angegeben, Bedingung
ist dabei jedoch, dass die Doppelverpackung intakt bleibt.

10] NICHT STERIL GELIEFERTE GERATE - REINIGEN,
DEKONTAMINIEREN UND STERILISIEREN

Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation und dem Einbringen in ein
steriles Operationsfeld gemaR nachstehender Anweisungen griindlich mit
den in der Klinik Gblichen Methoden gereinigt werden.

Dartiber hinaus miissen alle Instrumente, die zuvor in ein steriles
Operationsfeld gebracht wurden, sofort dekontaminiert und griindlich mit
den in der Klinik tiblichen Methoden gereinigt werden, bevor sie sterilisiert
und wieder in das sterile Operationsfeld eingefiihrt werden.

Wiederholte Verarbeitungszyklen mit automatisierter Reinigung und
Dampfsterilisation haben nur minimale Auswirkungen auf die Gerate. Wir
empfehlen Anwendern, die nicht das empfohlene Verfahren verwenden,
die von ihnen verwendeten Verfahren durch geeignete Labortechniken zu
validieren.

Hinweis 1: Bestimmte Reinigungslosungen, die beispielsweise
Natriumhypochlorit oder Formalin enthalten, kdnnen Geréte, insbesondere
Instrumente, beschadigen.

Hinweis 2: Im Falle von Hochrisikopatienten, bei denen der Verdacht auf
Kontakt mit unkonventionellen tibertragbaren Agenzien oder Prionen (z. B.
Creutzfeldt-Jacob-Krankheit) besteht, sollte die Dekontamination geman
den Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation durchgefiihrt werden.
In diesem Fall kénnen Instrumente von Spineway mit Natriumhydroxid
dekontaminiert werden.

10.1 Dekontamination am Anwendungsort
Wenn méglich, sind die Instrumente zu zerlegen.

Diese MaRnahme ist fiir verschmutzte Instrumente OBLIGATORISCH, um
die Keimpopulation zu senken und die weitere Reinigung zu erleichtern.
Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit Handschuhen
durchzufiihren, um die Méglichkeit einer Trocknung von Verschmutzungen
zu begrenzen.

« Instrumente in einem neutralen Vordesinfektionsbad einweichen,
um Korrosion zu vermeiden, und bei einer Temperatur
unter 30 °C um eine Keimfixierung zu unterbinden.
Gliederinstrumente (z. B. Klemme, Schere, ...) sind zu 6ffnen.
Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen.
Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente zu achten.
Die Einwirkzeit ist gemaR Herstellerangaben einzuhalten.
Instrumente missen mit flieBendem Wasser
(Temperatur unter 30 °C) abgesplilt werden.
HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder Operation
ausgetauscht werden.

10.2 Reinigung

Das automatisierte Reinigungsverfahren wurde nach 1ISO 17664 und AAMI
TIR 30 validiert.

Der anzuwendende automatisierte Reinigungszyklus sieht wie folgt aus:

Vorreinigung - Temperatur < 45 °C - Dauer: minimal 2 Min.

Reinigung - Temperatur = 55 °C - Dauer: minimal 5 Min.

Neutralisierung - ungeféahre Dauer 2 Min.

Abspiilen mit kaltem Leitungswasser - ungefahre Dauer 2 Min.

Thermische Desinfektion mit deionisi n Wasser - T tur

=90 °C - Dauer: minimal 5 Min.

Instrumente mit einem sterilen Mulltupfer trocknen. Zum Trocknen der

Lumen kann saubere Druckluft verwendet werden.

7. Vor der Sterilisation eine Sichtpriifung der Instrumente durchfiihren
und sicherstellen, dass sie sauber, trocken und in einwandfreiem
Zustand sind.

Der Reinigungsroboter muss den in der DIN-Norm DIN EN ISO 15883
definierten Anforderungen entsprechen.
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Die Reinigungslosung (Reinigungsmittel) ist vom Krankenhaus so zu
wahlen, dass sie zur Verwendung in Kombination mit dem betreffenden
Reinigungs-/Desinfektionsroboter und chirurgischen Instrumenten aus
Metall- und/oder Plastikteilen geeignet ist.

Dosierungen, Temperaturen und Laufzeiten kénnen gema den
Anweisungen des Lésungsherstellers angepasst werden.

Bei Verwendung einiger Reinigungslésungen kdnnen nach dem Trocknen
weile Spuren entstehen.

10.3 Inspektion und Funktionspriifung:

Es wird keine maximale Zyklenzahl empfohlen, aber zwischen den
einzelnen Anwendungen missen alle Instrumente:

« einer Sichtpriifung auf organische Riickstande, Korrosion (Rost,
LochfraR), Schaden wie Kratzer und Kerben, Ablagerungen,
Verfarbungen, Riickstande, Abplatzungen, Verschleif, Risse
und unleserliche Lasermarkierungen unterzogen werden.

« auf die einwandfreie Funktion aller Verbindungen, beweglichen Teile
und Mechanismen gepriift und die Funktionalitat von Anordnungen und
Verbindungen tiberpriift werden. Bei Bedarf ist vor der Sterilisation eine
Instandhaltung durchzufiihren.

Die Instrumente sind gegebenenfalls so konstruiert, dass sie auf die gleiche
Weise wieder zusammengebaut werden kdnnen, wie sie zerlegt wurden.
Beschadigte Instrumente (z. B. mit Korrosion, GibermaRig vielen Kratzem,
Kerben, Riickstanden, Ablagerungen oder unlesbaren Lasermarkierungen)
sollten vernichtet und durch ein neues Instrument ersetzt werden. Im Falle
eines unerwarteten Schadens schicken Sie das Produkt bitte als reklamierte
Ware an Spineway zuriick.

Vor der Sterilisation tiberpriifen, ob die Instrumente alle vorhanden und in
einwandfreiem Betriebszustand sind.

Fir die Sterilisation und Aufbewahrung kénnen die Instrumente in
Metallbehaltern gelagert und in Kits entsprechend den Empfehlungen von
Spineway angeordnet werden, um die Wirksamkeit der Sterilisation zu
gewahrleisten. Anschlieend kénnen die Behalter mit den Instrumenten
sterilisiert werden.

10.4 Sterilisation

Alle Instrumente von Spineway werden unsteril geliefert und miissen
von Krankenhausern und Kliniken nach einer der folgenden validierten
Methoden dampfsterilisiert werden.

Verfahren Zyklus Temperatur Einwirkdauer Trocknung-sdauer
Dampf Vakuum 134°C mindestens 18 Min.
270°F
Dampf Vor-vakuum (132°C) 4 Min, 20 Min.
Dampf Vor-vakuum 134°C 3 Min, 20 Min.

Hinweis fiir Frankreich: Die ersten Zyklusparameter sind gemaR dem

franzosischen Zirkular DGS/RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 zu

verwenden.

Hinweis fiir die USA: Der Anwender wird angewiesen, fiir das
ilisationsverfahren von der FDA zugelassene Verpackungen zu

verwenden.

Diese Verfahren sind durch ANSI/ AAAMI ST79 validiert und erfilllen die
Anforderungen eines SAL-Werts von 10%.

Wenn sich nach Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch Wasser
in den Sterilisationsbeh&ltern oder auf/unter dem Instrument befindet, muss
das Instrument getrocknet und die Sterilisation wiederholt werden.

10.5 Instandhaltung:

Die Gelenkverbindungen, Scharniere, beweglichen Teile und Mechaniken
der Instrumente sollten regelmaRig mit einem Gleitmittel geschmiert
werden, das fiir chirurgische Instrumente medizinischer Qualitat bestimmt
ist, um Reibung und Verschleilt zu minimieren.

Es wird dringend empfohlen, den Anweisungen des Schmiermittelherstellers
zu folgen. Das verwendete Schmiermittel muss fiir die Dampfsterilisation
geeignet sein.

11] AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

« Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schadlingen und extremen

Temperaturen und Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren.

« Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen vermeiden.
Instrumente nicht in der Nahe von Produkten
mit korrosiver Wirkung (Chlor) lagern.
Bewahren Sie das Implantat immer in der Originalschutzverpackung auf.
Unverpackte Instrumente kénnen in dem dafiir vorgesehenen Behélter
aufbewahrt werden. Es ist WICHTIG, STERILE und NICHT STERILE
Instrumente zu unterscheiden.

Die Entsorgung der Produkte ist gemaR den geltenden Verfahren
der Gesundheitseinrichtung durchzufiihren, um das Risiko einer
Kreuzkontamination zu vermeiden.

12] GEWAHRLEISTUNG

Alle Gewahrleistungsrechte gehen verloren, wenn Reparaturen oder
Anderungen von einem nicht autorisierten Servicecenter durchgefiihrt
werden. Der Hersteller tibernimmt keine Verantwortung fiir Auswirkungen
auf die Sicherheit, Zuverldssigkeit oder Leistung des Produkts, wenn das
Produkt nicht in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet
wird. Technische Anderungen vorbehalten.

13] BESCHWERDEN/VORFALLE UND AUSKUNFTE

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt ereignen, sind dem Hersteller als Beschwerde und in
Europa der zusténdigen nationalen Behérde des Patienten/der Chirurgen
zu melden.

Alle anderen Reklamationsgriinde in Bezug auf die Produktqualitat sind
Spineway oder dessen Vertreter mitzuteilen.

Bitte geben Sie bei allen Beschwerden den Namen und die Referenz
sowie die Chargennummer der zu reklamierenden Teile, lhren Namen
und Ihre Anschrift und eine ausfiihrliche Beschreibung des Vorfalls an, um
Spineway dabei behilflich zu sein, die Reklamationsursache zu verstehen.
Falls méglich, schicken Sie das Medizinprodukt bitte zur Begutachtung an
Spineway.

Fir weitere Informationen, Beschwerden oder fiir den Bezug von
Handbiichern zur Operationstechnik wenden Sie sich bitte unter der
folgenden Adresse an Spineway oder an lhren Vertreter.

Alle aktuellen Informationen zu den Produkten von twin peaks
(Gebrauchsanweisung, Handbuch zur Operationstechnik, Checkliste) finden
Sie auf der Website https://www.spineway.support und in der MySpineway
App (aus dem App Store oder Play Store), Abschnitt Produkte/twin peaks .

twin peaks
Gaiola lombar
Instrugdes de utilizagao

Ultima revisao: dezembro de 2020
Data da primeira marcagao CE: 2006

Fabricado por: @ sPineway C€ oo

Atengao : nos termos da legislagao federal norte-americana, este
dispositivo apenas pode ser vendido por médicos ou mediante prescri¢do
médica.

1] DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO DISPOSITIVO

O sistema de fus&o intercorpdrea lombar twin peaks é um sistema espinal
de fixagao interna destinado a estabilizar a coluna vertebral durante a fusao
biolégica. As gaiolas twin peaks sao inseridas por impactagao no espago
discal por abordagem posterior.

As gaiolas twin peaks sao utilizadas com instrumentos especificos, que
permitem a preparagéo do local, bem como a insergéo e a remogéo de
implantes. Utilize um manual de técnica cirrgica para o apoiar na escolha
dos instrumentos.

As gaiolas twin peaks s&o de utilizagdo unica.

Materiais dos implantes: Polieteretercetona (PEEK Optima LT1, ASTM
F-2026) e tantalo (ASTM F-560).
Materiais dos instrumentos: silicone, ago inoxidavel, radel e propylux.

2] INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

UNICAMENTE PARA OS EUA:

A gaiola lombar twin peaks ¢ indicada para procedimentos de fusdo
intervertebral em doentes esqueleticamente maduros com doenga
degenerativa do disco (DDD) na coluna lombar num ou varios niveis
contiguos a partir da L2-S1. A doenga degenerativa do disco é definida
como uma dor discogénica das costas com degeneragéo do disco
confirmada por historial e por estudos radiograficos. Os doentes com DDD
podem ter espondilolistese ou retrolistese até ao grau 1 no(s) nivel/niveis
afetado(s). Os implantes twin peaks devem ser utilizados com enxerto
bsseo autégeno. Os doentes devem ser esqueleticamente maduros e ter
sido submetidos a, pelo menos, seis meses de tratamento conservador. A
gaiola lombar twin peaks deve utilizada com fixagao adicional aprovada
pela FDA para utilizagao na coluna lombar.

FORA DOS EUA:

A gaiola lombar twin peaks ¢é indicada para procedimentos de fusdo
intervertebral em doentes esqueleticamente maduros com doenga
degenerativa do disco (DDD) na coluna lombar num ou varios niveis
contiguos a partir da L2-S1. A doenga degenerativa do disco é definida
como uma dor discogénica das costas com degeneragéo do disco
confirmada por historial e por estudos radiograficos. Os doentes com
DDD podem ter espondilolistese ou retrolistese até ao grau 1 no(s) nivel/
niveis afetado(s). Os implantes twin peaks devem ser utilizados com
enxerto 6sseo autdgeno ou com substituto ésseo. Os doentes devem
ser esqueleticamente maduros e ter sido submetidos a, pelo menos, seis
meses de tratamento conservador. A gaiola lombar twin peaks deve
utilizada com fixagao adicional para utilizagéo na coluna lombar.

3] UTILIZADOR

A implantagao segura e eficaz dos implantes twin peaks requer um
conhecimento profundo da anatomia vertebral humana, bem como das
variagbes anatémicas do doente em causa. A implantagéo da gaiola twin
peaks deve ser realizada exclusivamente por cirurgides com experiéncia
de coluna vertebral e com formagao especifica na utilizagao de técnicas de
fusdo intercorpérea e em implantes.

4] CONTRAINDICAGOES

twin peaks é contraindicada em caso de:

1. Fusao prévia ao(s) nivel/niveis a tratar

2. Doengas néo descritas nas Instrugdes de Utilizagao

3. Doentes que nédo necessitem de enxerto ésseo e fusdo ou em que ndo
seja necessaria consolidagao de fratura.

4. Doentes com anomalias dsseas que distorcam gravemente a anatomia
e/ou impegam a colocagéo do implante sem risco de comprometimento
de estruturas anatémicas ou do desempenho fisiolégico.

5. InfegGes recentes ou ativas, nomeadamente na coluna vertebral ou
adjacente a coluna vertebral ou estruturas da coluna vertebral.

6. Feridas abertas, bem como febre, leucocitose ou outros sinais de
infegdo sistémica.

7. Qualidade 6ssea diminuida. Isto pode limitar a capacidade do cirurgido
em assegurar uma fixagdo adequada do implante, apoio estrutural
ou corregao anatémica. Estas patologias incluem algumas doengas
degenerativas, radiagdo pds-operatdria, tabagismo e um historial de
fixag&o espinal anterior fracassada.

8. Reduzida capacidade de compreens&o e cumprimento das
instruges relativas aos cuidados pés-operatorios. Estas patologias
incluem capacidade mental reduzida, doenga mental, alcoolismo ou
toxicodependéncia.

9. Gravidez.

10. Alergia conhecida aos materiais do dispositivo.

5] RISCOS POTENCIAIS

Podem ocorrer os efeitos adversos a seguir enunciados. Esta lista pode

nao incluir todas as complicagdes resultantes da técnica cirtrgica:
+ Nao consolidagao, consolidagéo retardada (incluindo pseudartrose)
« Sensibilidade ao material, inflamagao ou

reagao alérgica a um corpo estranho

Infegdo, precoce ou tardia, local ou sistémica

« Diminuigao da densidade dssea devido a stress shielding (osteopenia)

Fratura, afrouxamento, colapso, expulsdo ou migragéo do implante

* Mau posicionamento do implante

« Dor, desconforto ou sensagdes anormais

devido & presenca do dispositivo

Danos neurais devido a trauma cirdrgico ou a presenga do

dispositivo. Dificuldades neuroldgicas, incluindo disfungao dos

intestinos e/ou da bexiga, impoténcia, ejaculagao retrégrada,

dor radicular, aprisionamento de nervos no tecido cicatricial,

debilidade muscular e parestesia. Lesao dos tecidos moles

« Danos vasculares

« Laceragdes durais suscetiveis de resultar em fuga de LCR (liquido
cefalorraquidiano) ou em fistula crénicas e possivel meningite

* Morte

« Fratura de estruturas 6sseas

« Mudangas degenerativas ou instabilidade em segmentos
adjacentes a niveis vertebrais fundidos

* Subsidéncia

« Cirurgia de reviséo

6] ADVERTENCIAS

Nota: As presentes adverténcias e precaugdes ndo incluem a totalidade
dos efeitos adversos cirtirgicos possiveis, mas s&o especificas para o
dispositivo em aprego. O médico é o intermediario conhecedor entre
aempresa e o doente, pelo que lhe incumbe transmitir as importantes
informagdes médicas fornecidas no presente documento e os riscos
cirirgicos gerais ao doente antes da cirurgia.

1. Antes da cirurgia, leia e siga os manuais de técnica cirirgica para
selecionar os implantes e os instrumentos adequados e assegurar
uma combinag3o segura destes dispositivos. Os manuais de técnica
cirtrgica fornecem igualmente instrugdes para utilizar os dispositivos
em seguranga e para verificar se os implantes estdo devidamente
instalados. Uma boa compreenséao dos manuais de técnica cirirgica
& igualmente fundamental para evitar uma utilizagao inadequada,
suscetivel de causar lesdes ao doente ou aos utilizadores.

2. A SELEGAO CORRETA DOS IMPLANTES E FUNDAMENTAL.

A selegao de um implante com o tamanho, a forma e a concecéo

adequados aumenta as possibilidades de obter resultados satisfatorios.

3. ASELEGAO DOS DOENTES influencia consideravelmente os
resultados.

A. Doentes com obesidade, malnutricdo e/ou qualidade éssea
deficiente e doentes fumadores ou alcodlicos s&o maus
candidatos a uma fuséo espinal. Os doentes fumadores devem
ser alertados para as consequéncias do facto de ter sido notificada
uma incidéncia acrescida de casos de nao consolidagao entre
fumadores.

B. Os doentes obesos apresentam um perfil de morbilidade
significativamente aumentado.

C. Os doentes com cirurgias espinais anteriores ao(s) nivel/niveis
a tratar podem ter resultados clinicos diferentes daqueles dos
doentes sem cirurgias anteriores.

D. Um doente ativo, debilitado ou demente incapaz de seguir
as recomendagdes pode correr riscos acrescidos durante a
reabilitagéo pos operatoria.

4. A utilizagao de medicamentos anti-inflamatérios néo esteroides
pode ser limitada devido a interferéncias e atrasos no processo de
cicatrizagdo dssea.

5. As gaiolas devem ser utilizadas com instrumentagao anterior e/ou
posterior adicional para aumentar a estabilidade.

6. O éxito da intervengéo esta estreitamente associado & concretizagéo
da fusao 6ssea, que representa um risco aceite da intervengéo.

7] PRECAUGOES

1. OS IMPLANTES CIRURGICOS NUNCA DEVEM SER REUTILIZADOS
Mesmo que ndo parega danificado, o dispositivo pode ter pequenos
defeitos e padrdes de tens&o internos suscetiveis de ocasionar a
sua quebra precoce. Na eventualidade de uma revisdo, organize a
cirurgia de modo a substituir icamente todas as corr
manipuladas durante a cirurgia.

2. Nao utilize dispositivos danificados ou suspeitos, mesmo que sejam
novos.

3. As gaiolas twin peaks né@o devem ser implantadas com dispositivos de
outros fabricantes.

4. FACULTE AO DOENTE AS INSTRUGCOES ADEQUADAS. Os
cuidados pés-operatdrios e a capacidade e vontade do doente para
seguir instrugdes sdo aspetos determinantes para uma cicatrizagdo
6ssea bem-sucedida. Informe o doente acerca das limitagées do
implante, do periodo de tempo previsto para a cicatrizagéo 6ssea e
da necessidade de evitar atividades suscetiveis de comprometer ou
retardar o processo de cicatrizagdo, como o tabagismo, o consumo de
&lcool ou atividades fisicas, em especial movimentos de elevagéo e
de rotagao e a participagdo em qualquer tipo de desporto. Os doentes
devem ser informados de que um implante n&o é tao forte como um
osso normal saudavel e pode afrouxar, encurvar e/ou quebrar se lhe
forem impostas exigéncias excessivas, sobretudo na auséncia de uma
cicatrizagdo ¢ssea completa. Os implantes deslocados ou danificados
por atividades inadequadas podem migrar e danificar os nervos ou os
vasos sanguineos.

5. Dado tratar-se de dispositivos de fixagdo interna temporarios, os
implantes espinais twin peaks tém uma vida Util finita. Nao se destinam
a ser o Unico mecanismo de apoio espinal, nem esta prevista a sua
utilizagdo como tal. Sem o sélido apoio biolégico proporcionado
pela fusdo espinal, ndo ¢ licito esperar que os dispositivos apoiem a
coluna vertebral indefinidamente e irdo falhar numa de vérias formas.
Mesmo no caso de uma fusdo dssea sdlida, as componentes do
implante podem encurvar, quebrar ou afrouxar. Por conseguinte, o
doente deve estar ciente de que as componentes do implante podem
encurvar, quebrar ou afrouxar, mesmo que sejam observadas as
restricdes a atividade.

6. REMOGAO DO IMPLANTE APOS A CICATRIZAGAO. O implante
destina-se a ficar no seu lugar apds a obtengao dos resultados
esperados. Nao obstante, o cirurgido pode remover os implantes
se ndo ocorrer a fusdo ¢ssea. A possibilidade de um segundo
procedimento cirtirgico e os riscos associados a este segundo
procedimento cirdrgico devem ser discutidos com o doente e os seus
beneficios devem ser ponderados. Em caso de quebra ou de qualquer
outra deficiéncia dos implantes, a decisdo de os remover deve ser
tomada pelo médico, que deve ter em conta o estado do doente e os
riscos inerentes a intervengdo.

8] RISCOS DE INTERFERENCIA EM EXAMES DE IMAGIOLOGIA MEDICA
(IRM/TAC)

O doente deve informar sistematicamente que tem um implante. (Notificar o
doente desta recomendagao).

Os implantes twin peaks n&o foram avaliados em termos de seguranca e
de compatibilidade no ambiente de RM.

Os implantes twin peaks n&o foram testados em relagéo ao aquecimento,
migragdo ou artefactos de obtengao de imagens no ambiente de RM. A
realizagao de ressonancias magnéticas num doente com este dispositivo
podem provocar lesdes no doente.

9] DISPOSITIVOS FORNECIDOS ESTERILIZADOS

« Os implantes s&o fornecidos esterilizados por radiagdes

gama com uma dose minima de 25 kGy.

+ Nao reesterilizar os implantes.
Nao utilizar os implantes se a respetiva embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido inadvertidamente aberta antes
da utilizagao (verifique a embalagem antes da utilizagao).
Nao utilize implantes apés o termo do prazo de validade.
Os implantes devem ser retirados da embalagem
original imediatamente antes da utilizagao.
O prazo da esterilizagdo € o indicado no rétulo, desde
que a dupla embalagem permanega intacta

10] DISPOSITIVOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS - LIMPEZA,
DESCONTAMINAGAO E ESTERILIZAGAO

Todos os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos por métodos
hospitalares i antes da ilizagdo e da introdugdo em
campo cirtrgico estéril, de acordo com as instrugdes infra.

Além disso, todos os instrumentos que tenham estado num campo cirdrgico
estéril devem ser imediatamente descontaminados e cuidadosamente
limpos por métodos hospitalares idos antes da ilizagéo e da
reintrodugdo em campo cirdrgico estéril.

Ciclos de tratamento repetidos que incluam a limpeza automatica e a
esterilizagdo a vapor tém efeitos minimos no dispositivo. Recomendamos
que os utilizadores que n&o utilizam os métodos recomendados validem os
respetivos métodos através das técnicas laboratoriais adequadas.

Nota1: Certas solugdes de limpeza, como as que contém hipoclorito de
sodio ou formol, podem danificar dispositivos, nomeadamente instrumentos.

Nota2: Em caso de suspeita de contacto de doentes de alto risco com
agentes transmissiveis ndo convencionais ou prides (por exemplo, doenca
de Creutzfeldt-Jacob), a descontaminagao deve ser efetuada de acordo
com as recomendagdes da Organizagao Mundial de Satide. Neste caso,
os instrumentos Spineway podem ser descontaminados com hidréxido

de sédio.

10.1 Descontaminag&o no local de utilizagdo
Sempre que possivel, os instrumentos devem ser desmontados.

Esta operagdo é OBRIGATORIA para instrumentos sujos, a fim de reduzir a
populagéo de microrganismos e facilitar a limpeza subsequente.
Esta operagao deve ser efetuada com luvas, 30 minutos ap6s a utilizagéo,
de modo a limitar a possibilidade de secagem da sujidade.
« Mergulhar os instrumentos num banho de pré-desinfe¢do
neutro, para evitar a corrosao, a uma temperatura inferior
a 30 °C, para prevenir a fixagdo de microrganismos.
Os instrumentos articulados (por exemplo, pingas,
tesouras, etc.) devem ser abertos.
Os instrumentos com diversas pegas devem ser desmontados.
Durante o manuseamento, deve ser prestada
especial atengao aos instrumentos cortantes.
O tempo de imersdo deve ser conforme as
indicagdes de imersao do fabricante.
Os instrumentos devem ser enxaguados em agua
corrente (a uma temperatura inferior a 30 °C).
NOTA: o banho de pré-desinfe¢éo deve ser substituido apds cada
operago.

10.2 Limpeza:

O processo de limpeza automatizado foi validado em conformidade com as
normas ISO 17664 e AAMI TIR 30.

O ciclo de limpeza automatizado a utilizar € o seguinte:
1. Limpeza prévia - temperatura < 45 °C - duragdo minima de 2 minutos

2. Limpeza - temperatura = 55 °C - duragdo minima de 5 minutos

3. Neutralizagéo - duragéo aproxi de 2 minutos

4. Enxaguamento com &gua da torneira fria - duragdo aproximada de
2 minutos

5. Desinfegdo térmica com &gua desionizada - temperatura = 90 °C -

durag&o minima de 5 minutos

6. Secagem dos dispositivos com gaze esterilizada. Pode ser utilizado ar
comprimido limpo para a secagem dos limenes.

7. Proceda a uma inspeg&o visual dos dispositivos e verifique se estes
estao limpos, secos e em perfeitas condigdes de utilizagao antes de
os esterilizar.

A limpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os requisitos
definidos nas normas ISO15883.

O hospital deve selecionar uma soluggo de limpeza (detergente) compativel
com a utilizagao em limpeza/desinfegéo automatizada de acordo com a
norma ISO 15883 e em instrumentos cirlirgicos metalicos e/ou plasticos.

As doses, as temperaturas e as duragdes podem ser adaptadas de acordo
com as instrugdes do fabricante da solug&o.

Algumas solugbes de limpeza podem provocar a ocorréncia de vestigios
brancos apds a secagem.

10.3 Inspegéo e teste funcional:

N&o é recomendado um niimero maximo de ciclos, mas, entre cada
utilizag&o, todos os instrumentos tém de ser:

« visualmente inspecionados para identificagéo de vestigios
de residuos organicos, corros&o (ferrugem, erosao), danos,
como riscos e entalhes, detritos, descoloragao, residuos,
descamagdo, desgaste, fissuras e marcagoes a laser ilegiveis.

« testados para verificar o adequado funcionamento de todas as
juntas e pegas e mecanismos moéveis, bem como a funcionalidade
das articulagoes e ligagbes. Sempre que necessario, assegurar a
manutencgdo antes da esterilizaggo.

Se for caso disso, os instrumentos foram concebidos para voltarem a ser
montados tal como estavam antes de serem desmontados.

Os instrumentos danificados (por exemplo, com corrosdo, demasiados
riscos, entalhes, residuos, detritos ou marcagdes a laser ilegiveis) devem
ser destruidos e substituidos por instrumentos novos. Em caso de

danos imprevistos, queira devolver o instrumento & Spineway a titulo de
reclamag&o.

Antes da esterilizagao, verifique se os instrumentos estdao completos e em
boas condigdes de utilizagao.

Para efeitos de esterilizagéo e armazenagem, os instrumentos podem
ser colocados em recipientes metalicos e dispostos em kits, em estrita
observancia das recomendagdes da Spineway para garantir a eficacia da
esterilizaggo. Nessas condigdes, os recipientes podem ser esterilizados
com os instrumentos.

10.4 Esterilizagéo:

Todos os instrumentos Spineway sao fornecidos no esterilizados e
devem ser esterilizados a vapor pelos hospitais e clinicas segundo um dos
métodos validados a seguir indicados.

Método Ciclo Tempo de exposiga
Vapor Vacuo 134°C 18 min
270°F
Vapor Pré-vécuo (132°0) 4min, 20 min
Vapor Pré-vécuo 134°C 3min, 20 min

Nota para a Franga: Utilize os parametros do primeiro ciclo de acordo com
a Circular Francesa DGS/RI3/2011/449, de 1 de dezembro de 2011.

Nota para os EUA: os utilizadores s&o instruidos a utilizar recipientes
aprovados pela FDA para o processo de esterilizagao.

Estes métodos sdo validados pela ANSI/ AAAMI ST79 para cumprirem os
requisitos de uma SAL de 10%.

Se, apos ter seguido este método de esterilizagao, ainda houver agua nos
recipientes de esterilizagdo ou sobre/dentro do dispositivo, o dispositivo
deve ser seco e a esterilizagéo repetida.

10.5 Manuteng&o:

As juntas, articulagdes, pegas e mecanismos méveis dos dispositivos
devem ser regularmente lubrificados com um lubrificante especifico para
instrumentos cirdrgicos de qualidade médica, a fim de reduzir a friccdo e

o desgaste.

E altamente recomendada a observancia das instrugdes do fornecedor do
lubrificante. O lubrificante utilizado deve ser compativel com a esterilizagdo
avapor.

11] ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO
« Armazene os dispositivos de uma forma que os proteja de poeiras, luz,
insetos, vermes e condi¢des de temperatura e humidade extremas.
« Evitar o contacto com produtos quimicos ou vapores corrosivos.
N&o armazene os instrumentos perto de produtos
suscetiveis de ter uma agao corrosiva (cloro).
+ Guarde sempre o implante na embalagem de protegao original.
Os instrumentos ndo embalados podem ser armazenados no respetivo
recipiente. E IMPERATIVO separar os instrumentos ESTERILIZADOS
dos instrumentos NAO ESTERILIZADOS.

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os procedimentos
vigentes no centro de salide em causa, a fim de prevenir qualquer risco de
contaminagéo cruzada.

12] GARANTIA

O direito a garantia cessa no caso de serem efetuadas reparagoes ou
modificagdes por um centro de assisténcia ndo autorizado. O fabricante
nao se responsabiliza por eventuais consequéncias para a seguranga,
fiabilidade ou desempenho do produto decorrentes de uma utilizagdo nao
conforme com as instrugdes de utilizagdo. Reservado o direito de proceder
a alteragdes técnicas.

13] RECLAMAGOES / INCIDENTES E INFORMAGOES

Todos os incidentes graves relacionados com os dispositivos devem ser
comunicados ao fabricante, a titulo de reclamagéo, e, no caso da Europa, a
autoridade nacional competente para os doentes/cirurgices.

Quaisquer outros motivos de insatisfagdo em relagéo a qualidade do
produto devem ser notificados a Spineway ou ao seu representante.

Em todas as reclamagdes indique o nome, a referéncia e o nimero de
lote do(s) componente(s), bem como o seu nome e endereco, e descreva
exaustivamente a ocorréncia, a fim de ajudar a Spineway a compreender
o motivo da reclamagao. Sempre que possivel, queira enviar o dispositivo
para a Spineway para investigagao.

Para mais informagdes, para reclamagdes ou para obter manuais de
técnica cirlrgica, queira contactar a Spineway no endereco a seguir
indicado ou o seu representante.

Todas as informagdes atuais sobre os produtos twin peaks (instrugdes de
utilizagdo, manuais de técnica cirdrgica, lista de verificagdo) encontram-se
disponiveis no website https://www.spineway.support e na aplicagédo
MySpineway (disponivel na App Store e na Play Store), secgdo «Products
/ twin peaks ».

twin peaks
Lumbalkurv
Brugsanvisning

Seneste revision: December 2020
EF-mzerkning forste gang: 2006

Fremstilet af. @ SPINeway C € oo

Bemaerk : Iht. federal lov (USA) méa denne anordning kun szelges til eller pa
bestilling af en lzege.

1] BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET OG DETS SAMMENS/AETNING
twin peaks system til lumbal til fusion af ryghvirvier er et system til intern
fastgerelse pa columna for at stabilisere columna lumbalis i forbindelse med
gennemfgrelse af en stivgerende rygoperation. Indszettelsen af twin peaks -
kurvene foretages med impaktion i diskusrummet og posterior adgang.

twin peaks -kurvene bruges med specialinstrumenter, der muligger
forberedelse af operationsstedet, indszettelse og fiernelse af implantater.
Brug den kirurgiske handbog som stette til valg af instrumenter.

twin peaks -kurvene er beregnet til engangsbrug.

Implantationsmateriale: polyetheretherketon (PEEK Optima LT1, ASTM
F-560) og tantal (ASTM F-560).
Instrumentmaterialer: silikone, rustfrit stal, radel og propylux.

2] INDIKATIONER FOR BRUG

KUN GALDENDE FOR USA:

twin peaks -lumbalkurven er indikeret til intervertebral body-fusion i
patienter med et fuldt udvokset skelet i tilfeelde af discus-degeneration
(DDD) i den lumbale columna ved ét eller to tilstedende niveauer fra L2-S1.
Discus-degeneration defineres som rygsmerter af diskogen oprindelse med
degeneration af diskus bekraeftet af historik og rentgenundersegelser. Disse
DDD-patienter kan have spondylolistese grad 1 eller retrolistese pa det eller
de berarte niveauer. twin peaks -implantater skal bruges med autogent
knoglevaev. Patientens skelet ber veere fuldt udvokset og have veeret frit

for operative indgreb i mindst seks maneder. twin peaks lumbal-kurv skal
bruges sammen med supplerende fiksering godkendt af FDA til brug i den
lumbale columna.

UDEN FOR USA:

twin peaks -lumbalkurven er indikeret til intervertebral body-fusion i
patienter med et fuldt udvokset skelet i tilfeelde af discus-degeneration
(DDD) i den lumbale columna ved ét eller to tilstedende niveauer fra L2-S1.
Discus-degeneration defineres som rygsmerter af diskogen oprindelse med
degeneration af diskus bekraeftet af historik og rentgenundersagelser. Disse
DDD-patienter kan have spondylolistese grad 1 eller retrolistese pa det eller
de berarte niveauer. twin peaks -implantater skal bruges med autogent
knoglevaev eller knogleerstatning. Patientens skelet bar veere fuldt udvokset
og have veeret frit for operative indgreb i mindst seks maneder. twin peaks
lumbal-kurv skal bruges sammen med supplerende fiksering til brug i den
lumbale columna.

3] BRUGER

Sikker og virkningsfuld implantering af twin peaks -implantater kraever
indgaende viden om den vertebrale anatomi hos mennesker samt
patienters specifikke anatomiske forskelle. Implanteringen af twin peaks -
implantaterne ber kun foretages af kirurger med erfaring i spinale indgreb
og med specialuddannelse i brugen af teknikker og implantater til interbody
fusions-teknikker.

4] KONTRAINDIKATIONER

twin peaks kontraindikeres for:

1. Tidligere fusion pa det eller de facetter, der skal behandles

2. Alle forhold, der ikke er beskrevet i Indikationer for brug

3. Alle patienter uden behov for en knoglevasvstransplantation og -fusion,
eller hvor der ikke er behov for heling af fraktur.

4. Patienter med knogleabnormiteter, der i alvorlig grad deformerer
anatomien og/eller hindrer indferingen af implantatet uden risiko for
forringelse af anatomiske strukturer eller den fysiologiske ydeevne.

5. Nylig eller aktiv infektion, navnlig hvis denne er i eller teet pa rygraden
eller spinale strukturer.

6. Abne sar samt feber, leukocytose eller andre tegn pa systemisk
infektion.

7. Nedsat knoglekvalitet. Dette kan begreense kirurgens mulighed for
at seette implantatet tilstraekkeligt fast, fa strukturel stette eller opna
anatomisk korrektion. Disse forhold omfatter bestemte degenerative
sygdomme, postoperativ straling, rygning og en historik med tidligere
fejlslagen spinal fiksering.

8. Nedsat evne til at forsta og felge anvisninger pa postoperativ pleje.
Disse forhold omfatter nedsat mental kapacitet, mental sygdom,
alkohol- eller stofmisbrug.

9. Graviditet.

10. Kendt allergi over for anordningens materialer.

5] POTENTIELLE RISICI

Falgende bivirkninger vil kunne forekomme. Listen indeholder muligvis ikke
alle komplikationer forarsaget af selve den kirurgiske teknik:
Manglende heling, forsinket heling (herunder pseudoartrose).
Intolerans over for materialet, inflammation eller

allergisk reaktion pa fremmedlegemer.

Infektion, tidlig eller sen, lokal eller systemisk.

Reduktion i knogledensitet pa grund af stressafskaermning.

Brud pa implantatet, implantatets lasning,

sammenfaldende, udstadelse eller vandring.

Forkert positionering af implantat.

Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser pa

grund af anordningens tilstedevaerelse.

Nerveskade pga. kirurgisk traume eller tilstedevaerelse af anordning.
Neurologiske problemer, inklusive arm-/bleereforstyrrelser,
impotens, retrograd ejakulation, radikulzer smerte, tejring af nerver
af arveev, muskelsvaghed og pareestesi. Laesion i bladt veev.
Vaskuleer beskadigelse.

Beskadigelse af dura mater, der kan medfere kronisk udtraeden
af cerebrospinalvaeske eller en fistel og eventuelt meningitis.
Deden.

Brud pa knogleagtige strukturer.

Degenerative forandringer af eller ustabilitet i segmenter
stedende op til fusionerede vertebrale niveauer.

Kompaktion.

Revisionskirurgi.

6] ADVARSLER

Bemaerk: Disse advarsler og sikkerhedsforanstaltninger omfatter ikke

alle eventuelle kirurgiske bivirkning, men er aktuelle for denne anordning.
Leegen er den uddannede mellemmand mellem virksomheden og patienten,
og derfor ber vedkommende formidle de vigtigste lzegelige informationer i
dette dokument og de generelle kirurgiske risici til patienten fer indgrebet.

1. Inden operationen laeses og refereres til den kirurgiske handbog for
stotte til valget af egnede implantater og instrumenter og en sikker
kombination af disse anordninger. De kirurgiske handbeger giver
ogsa anvisninger pa sikker brug af anordningeme og kontrol af, om
implantaterne er korrekt installeret. Det er ogsa nedvendigt med en god
forstaelse af handbegerne om kirurgiteknik for at hindre forkert brug, der
kan pafere patient eller bruger skader.

2. KORREKT VALG AF IMPLANTAT ER VITALT. Det gger muligheden
for tilfredsstillende resultater, hvis man vaelger korrekt storrelse, form
og design.

3. PATIENTVALGET har stor indflydelse pa resultaterne.

A. Patienter, der lider af fedme, fejlernzering og/eller darlig
knoglekvalitet samt patienter, der ryger eller er alkoholmisbrugere,
er darlige emner til spinal fusion. Patienter, der ryger, bar
informeres om konsekvenserne af, at der er meldinger og eget
forekomst af manglende heling hos rygere.

B. Fedmepatienter udger en betydeligt aget sygelighedsprofil.

C. Patienter, der tidligere har faet en spinaloperation ved det eller de
niveauer, der skal behandles, kan fa andre kliniske resultater end
patienter uden forudgéende operation.

D. En aktiv, svaekket eller dement patient, som ikke er i stand til
folge anbefalingerne, kan veere szerligt udsat for risiko under den
postoperative genoptraening.

4. Brugen af non-steroide anti-inflammatoriske laeegemidler (NSAID) kan
veere begraenset pa grund af deres indvirkning pa og forsinkelse af
knoglehelingen.

5. Kurvene skal bruges med supplerende anterior og/eller posterior
instrumentering il at @ge stabiliteten.

6. Indgrebets succes er teet knyttet til opnaelsen af knoglefusion, der
udger en anerkendt risiko ved indgrebet.

7] SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

1. KIRURGISKE IMPLANTATER MA ALDRIG GENBRUGES. Selvom

anordningen synes uden skader, kan den have sma defekter og

interne belastningsmanstre, der kan medfare tidligt brud. | tilfeelde af en
revision til C i 1, sa alle i de komponenter,
der er blevet handteret uden oy i ), systematisk udskiftes

Brug en beskadiget eller tvivisom anordning, selvom den er ny.

3. Implantering af twin peaks -kurvene ber ikke ske med anordninger fra
andre producenter.

4. GIV PATIENTEN TILSTRAKKELIGE ANVISNINGER. Postoperativ
pleje og patientens evne og vilie til at felge anvisningerne er nogle af
de vigtigste aspekter for vellykket knogleheling. Oplys patienten om
implantatets begraensninger, forventet tidshorisont for knogleheling og
behovet for at undga nogen form for aktivitet, der ville kunne modvirke
eller forsinke helingsprocessen, sdsom rygning, indtagelse af alkohol
og fysiske aktiviteter, i seerdeleshed lofte- og drejebevaegelser og
deltagelse i nogen form for sport. Patienten skal oplyses om, at et
implantat ikke er sa steerkt som en normal sund knogle og vil kunne
losne sig, baje og/eller knaekke, hvis det udszettes for for kraftige
belastninger, iseer hvis der ikke er sket fuld knogleheling. Implantater,
der forskubbes eller beskadiges ved forkerte aktiviteter, kan vandre og
beskadige nerver eller blodkar.

5. Som anordninger til midlertidig intern fiksering har twin peaks -
spinalimplantater en begraenset anvendelsestid. De er ikke beregnet til
og forventes ikke at veere den eneste mekanisme til spinal stotte. Uden
solid biologisk stette givet ved spinal fusion kan anordningerne ikke
forventes at stotte i ubegraenset tid og vil svigte i et eller flere tilfaelde.
Selvom der sker en fast knoglefusion, kan implantatets komponenter
alligevel bgje, knzekke eller lzsne sig. Patienten skal derfor gares
opmaerksom pa, at implantatets komponenter kan bgje, knaekke eller
losne sig, selvom begraensningerne i aktiviteter efterkommes.

6. FJERNELSE AF IMPLANTAT EFTER HELING Implantatet er beregnet
til at blive siddende, nar operationen er overstaet. Men kirurgen kan
fierne implantaterne, hvis der ikke sker fusion. Muligheden for et fornyet
kirurgisk indgreb og risiciene forbundet med dette fornyede indgreb
skal draftes med patienten og afvejes i forhold il fordelene. Hvis
implantaterne knaekker eller pa nogen made fejler, skal beslutningen
om at fierne dem tages af leegen, som skal tage patientens tilstand og
de forbundne risici i betragtning.

N

8] RISIKO FOR INTERFERENS VED BILLEDDIAGNOSTISKE
UNDERS@GELSER (MRI-/ CT-SCANNINGER)

Patienten skal altid oplyse, at vedkommende har et implantat. (Oplys
patienten om denne anbefaling).

twin peaks -implantaterne er ikke vurderet med hensyn til sikkerhed og
kompatibilitet i forbindelse med MR-omgivelser.

twin peaks -implantaterne er ikke testet for opvarmning eller vandring eller
synlige billedfejl i MR-omgivelser. Udferelse MR-billeddiagnostik pa en
patient med denne anordning, kan gere skade pa patienten.

9] ANORDNINGER LEVERES STERILE

« Implantater leveres steriliserede med en

gammasbestraling pa minimum 25 kGy.

« Implantaterne ma ikke gensteriliseres.

« Brug ikke implantaterne, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet har veeret abnet for brug (kontrollér emballagen for brug).
Brug ikke implantaterne efter deres udlgbsdato.

Implantaterne skal tages ud af deres originale
emballage umiddelbart fer brug.

Sterilitetens varighed angivet pa etiketten geelder kun pa
den betingelse, at dobbeltemballagen forbliver intakt.

10] ANORDNINGER LEVERET IKKE-STERILE — RENGORING,
DEKONTAMINATION OG STERILISATION

Alle instrumenter skal, efter nedenstaende anvisninger, ferst rengeres
omhyggeligt iht. anerkendte hospitalsmetoder, for de bliver steriliseret og
bringes ind i en steril operationsstue.

Derudover skal alle instrumenter, der tidligere har veeret bragt ind pa en
steril operationsstue, straks dekontamineres og omhyggeligt rengeres med
anerkendte i netoder, for de bliver sterili og igen bringes ind pa
en steril operationsstue.




