daweB

CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM (CSTS) INTERBODY FUSION DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE (ENGLISH)

PLEASE READ CAREFULLY

CAUTION: FEDERAL LAW (USA) RESTRICTS THESE DEVICES TO SALES BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

INTENDED USE:
The Cervical Spine Truss System (CSTS) Interbody Fusion Device is designed to provide mechanical support to the
cervical spine while biologic fusion takes place.

DEVICE DESCRIPTION:

The device is an open architecture truss design mathematically formulated to provide structural support with open
space throughout the implant for bone growth and fusion. The 4WEB additive manufacturing process provides a hierar-
chical surface roughness. The implant is made from Ti6AL4Y alloy.

The device s available in a variety of sizes and lordotic angles to accommodate the patient's anatomny.

INDICATIONS FOR USE:

The CSTS Interbody Fusion Device is indicated for use in skeletally mature patients with Degenerative Disc Disease
(DDD) of the cervical spine at one level or two contiguous disc levels. DDD is defined as discogenic pain with degenera-
tion of the disc confirmed by history and radiographic studies. CSTS Interbody Fusion Devices are used as an adjunct to
fusion in the cervical spine and are placed via an anterior approach at the C2 to T1 disc levels using autograft and/or al-
logenic bone graft comprised of cancellous and/or corticocancellous bone graft. Patients should have received 6 weeks
of non-operative treatment prior to treatment with the devices. The device must be used with supplemental fixation.

CONTRAINDICATIONS:

The CSTS Interbody Fusion Device should not be implanted in patients with:
+ An active infection at the operative site or other active systemic infections
+ Tumor involvement at the operative site

+ Prior fusion at the level(s) to be treated

+ Known sensitivity to the material

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Safety and effectiveness have not been established inthe follawing conditiens:
- Sm

" Gross obesity

- Three or more levels to be fused

- Symptomatic cardiac disease

- Pregnancy

+ Previous fusion attempts at the involved level(s)

- Spondylolisthesis or retrolisthesis

- Significant loss of bone stock as seen with osteoporosis or osteomalacia
- Conditions requiring chronic corticosteroid use

- Active drug abuse

The CSTS Interbody Fusion Device is for single use only.
Bending or fracture of the implants or instruments can occur if not handled properly.

All sizers and instrumentation are provided non-sterile and must be steam sterilized prior to use. The 4WEB Spine Truss
System Implants are intended to be used together with the AWEB Spine Truss System instrumentation during spinal
fusion interventions,

No implant should be reused if it has come in contact with blood or other bodily fluids.

All implants, sizers and instrumentation should be inspected prior to use for possible damage or defects. Any damaged
or defective component should not be sed and should be returned to 4WEB.

Interbody fusion devices are intended to provide mechanical support while biologic fusion occurs. In the event of pseu-
doarthrosis or delayed fusion, the risk of implant migration, loosening or breakage increases. The physician/surgeon
should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity level, other patient conditions, etc. which may
impact the performance of the system

Only surgeons trained in cervical spine fusion procedures should implant this device.

For disposal of a product that has come in contact with body fluids, follow standard hospital procedures for disposing
of biologically hazardous material. For disposal of a product that has not been in contact with body fluids, follow proce-
dures for removal of hospital waste in force within the institution.

OPERATIVE PRECAUTIONS:

The surgeon is to be thoroughly familiar with the CSTS Interbody Fusion Device, method of application, instruments
and surgical technique. The CSTS Interbody Fusion Device should be implanted singly. Correct positioning of the CSTS
Interbody Fusion Device relative to the vertebrae should be checked intraoperatively with x-ray. The size (and more
particularty the height) of the CSTS Interbody Fusion Device must be chosen on the basis of the patient's anatomy
and desired correction

Each CSTS Interbody Fusion Device is to be filled with autologous and/or allograft bone to promote bone fusion (See
Surgical Technique Manual for complete details). The implants are for single-implant use only. An explanted implant
must never be re-implanted. Stresses and fracture, even though not noticeable by visual inspection, may have been
created during initial implantation.

Implantation of the CSTS Interbody Fusion Device must be used with supplemental fixation.

Following implantation, the product number and manufacturing Lot number of the device that has been implanted must
be reported in the patient's surgical fle.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS:

Potential adverse events may be related to surgery in general, spine surgery specifically or the device. These may
include, but are not limited to the following:

- Adverse events related to any surgery: reactions to anesthesia, the anesthetic or other medications; bleeding; infection;
ileus; blood vessel damage; nerve or soft tissue damage; atelectasis; pneumonia; hematoma; seroma; wound dehis-
cence or incisional hernia; urologic problems; embolism: anemia; colitis; thrombophiebitis; heart attack: stroke; or death.
- Adverse events related specifically to spine surgery: dural tear and CSF leak; nerve damage leading to radiculopathy,
myelopathy, paraparesis, paresthesia or paralysis; meningitis; vertebral body damage or fracture; ligament damage;
fractured sacrum; or retrograde ejaculation.

- Adverse events related to the device: implant crack or fracture, failure to achieve fusion, implant migration, dislodge-
ment, or metal sensitivity to a foreign body. including possible tumor formation. Additional surgery may be necessary for
implant removal, repositioning or replacement. Additional stabilization at the implanted level or surgery at another disc
level may be necessary if non-union or anatomic change at an adjacent level develops.

POSTOPERATIVE CARE:

The physician's postoperative directions and warnings to the patient and the corresponding patient compliance are
extremely importan

- Detailed instructions on the use and limitations of the device must be given to the patient. The patient must be warned
that loosening, and / or breakage of the device(s) are complications which may occur as result of early or excessive
weight-bearing, muscular activity or sudden jolts or shock to the spine.

- The patient must be advised not to smoke or consume alcohol during period of the bone fusion process.

- The patient must be advised of the inability to bend at the point of spinal fusion and taught to compensate for this
permanent physical restriction in body motion.

+ Itis critical that immobilization of union is established and confirmed by roentgenographic examination. If a non-union
develops or if the components loosen, migrate, and/or brezk, the devices must be revised and / or removed immediately
before serious injury occurs,

+ Any retrieved devices are not to be sed in another surgical procedure.

MRI SAFETY INFORMATION:

Non-clinical testing has demonstrated the CSTS Interbody Fusion Device is MR Conditional. A patient with this device can
be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 3T or 15T

- Maximum spatial field gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m)

- Max]\mum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of < 2 W/kg (Normal Operating
Mode

Under the scan conditions defined above, non-clinical testing results indicate the CSTS Interbody Fusion Device produc-
es a maximum temperature rise of no more than 5.0°C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 28 mm from the CSTS Interbody
Fusion Device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a3 T MR system.

PACKAGING:

CSTS Interbody Fusion Device is provided sterile and is clearly labeled as such in an unopened sterile package provid-
ed by 4WEB. The contents are considered sterile unless the package is damaged, opened; o the expiration date on the
device label has passed. The integrity of the packaging should be checked to ensure that the sterility of the contents is
not compromised.

Implants supplied sterilized from 4WEB must not be re-sterilized.

CSTS ancillary instrumentation is provided non-sterile and is supplied in a tray that is used for steam sterilization prior
to use in the operating room. In the case of instrument restock, individual items will be sent in a plastic bag, labeled
for that device.

Storage conditions must maintain the integrity of the implants, associated ancillary instruments and their respective pack-
aging. The condition of all implants and instruments must be checked before use. Damaged products must not be used
and should be returned to AWEB,

INFORMATION FOR CLEANING AND STERILIZATION OF SURGICAL INSTRUMENTS:

CAUTION: THESE INSTRUCTIONS DO NOT APPLY TO SINGLE-USE DEVICES.

The instruments used to implant the CSTS Interbody Fusion Device do not have an indefinite functional life. All reusable
instruments are subjected to repeated stresses related to bone contact, impaction, routing, cleaning. and sterilization
processes. Instruments should be carefully inspected before use to ensre that they are fully functional

All ancillary instruments of the CSTS Interbody Fusion Device are delivered non-sterile and therefore, must be decon-

taminated, cleaned and sterilized prior to surgical use. Decontamination reduces the population of microorganisms and
facilitates the subsequent cleaning stage. Strict compliance with the instructions for use pertaining to

- Scratches or dents can result in breakage.
- For instruments produced by another manufacturer, reference the manufacturer's instructions for use.
- Care should be taken to remove any debris, tissue or bone fragments that may collect on the instrument

LIMITATIONS ON REPROCESSING:

~ End of useful life is generally determined by wear or damage in surgical use.

- Carefully inspect instruments between uses to verify proper functioning and configuration,

- Damaged instruments must be replaced to prevent potential patient injury such as loss of metal fragments into the
surgical site.

DECONTAMINATION CONSIDERATIONS — CREUTZFELDT-JAKOB DISEASE (CJD):
- For patients with, o suspected with, Creutzfeldt-Jakob disease (CJD). variant CJD or other transmissible spongi-
form encephalopathy (TSE) and related infections, it is recommended to treat the patient using single-use instruments;

REPROCESSING INSTRUCTIONS
CARE AT THE POINT OF USE:
+ Use purified water obtained via ultra-filtration, RO, DI and/or distilled.
- Thoroughly clean instruments s soon as possible after use. If cleaning must be delayed, immerse instruments in a
compatible pH neutral detergent solution and purified water to prevent drying and encrustation of surgical soil
- Avoid prolonged exposure to saline to minimize the chance of corrosion.
Remove excessive soil with a disposable low lint wipe.

CLEA!
KLLINSTROMENTS
- Noinstruments provided with the CSTS Interbody Fusion Device require disassembly prior to cleanin
- Prepare an enzymatic cleaning solution in accordance with the manufacturer's instructions (10z Enzol, or equivalent,
per gallon of purified water). Note: the enzyme solution must be changed on a regular basis,
+ Soak soiled instruments for 5 minutes in the enzymatic solution
- Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any hard-to-reach areas,
textured surfaces, or crevices.
 Rinse the instrument thoroughly with purified water.
- Dry the instrument immediately after final rinse.
- Clean the instruments using a validated washer disinfector and the following parameters:

4WEB (GERMAN)

CERVIGAL SPINE TRUSS SYSTEM (GSTS) - TRAVERSENSYSTEM ZUR INTERKORPORELLEN FUSION DER HALSWIR-
BELSAULE

GEBRAUCHSANWEISUNG
BITTE AUFMERKSAM LESEN

VORSICHT: GEMASS DER BUNDESGESETZGEBUNG DER USA DURFEN DIESE PRODUKTE NUR AN ARZTE ODER AUF DEREN
VERORDNUNG HIN VERKAUFT WERDEN.

VERWENDUNGSZWECK:

Fusion der (CSTS) dient als mechanische Stitze wahrend der bi-

ologischen Knochenfusion.

BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS:

Bel diesem Medizinproduia handelt es sch um ein der struurellen Untersttzung dienendes, mathematisch berechnetes

Traversensystem mit offenen Raumen, in die zur Wirbelkdrperfusion Knochengewebe einsprossen kann. Das additive Herstel-
i ene D Mplantat bectent aus aner TIeAV-Legirung

Verschiedene Gréflen und unterschiedliche Lordosewinkel erméglichen die bestmagliche Anpassung an die Anatomie des Pa-
tienten.

INDIKATIONEN:

Indiziet st dss CSTS ur merkorpureuen Fusion bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum, bei denen eine degener-
viel benachbarten Segmenten vorliegt. Die degener-

ative Eandscnemenerkrankur\g oo0) =t dfriert s Schmerz diskogenen Usprungs i Verindung i ier anarrestisch urd

radiologisch gesicherten Degeneration der Ban STS Implan rt

bl Fusonerder Halswirbelsaus 2um Ensats e Ghen anterioren Zogang n Hohe G5 i Th sngebracht und

mit iem Auttransplantat und/ader alogener Knochentransplantat aus spongiosem Und/oder rtiospongiosem Knochen

aufgefilt, Vor der Behandlung mit d
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KONTRAINDIKATIONEN:
Das CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion der Halswirbelsaule sollte nicht bei Patienten implantiert werden, die Folgendes

*Use lint-free cloths to dry residual water and filtered pressurized air at < 20 psi

- Place heavier instruments on the bottom of containers. Do not place heavy instruments on top of delicate instruments.
- For instruments with concave surfaces, such as curettes, place instrument with the concave surface facing downward
to facilitate draining

CLEANING INSPECTION:
~Inspect all instruments to verify that all visible debris is removed during cleaning and prior to sterilization. If debris is
still visible after cleaning, repeat the cleaning process.

TESTING:

- Visually inspect all instruments to ensure no damage and wear.

+ Ensure there are no cracked handles and shafts are secure in handles.
- Ensure long instruments are free of any bending and distortion.

- Ensure instrument tips are free of defects or burrs.

- Ensure complex instruments with moving parts function appropriately.

WRAPP
WRAPPING TECHNIGUE

+ Use instrument trays to contain instruments that are provided in sets.
- Biological or Chemical Indicators (Bls or Cls) used for monitoring the performance of sterilization processes should
be placed in the middle racks within wrapped trays. They should be tested according to the BI or CI manufacturer's
directions.

wrap instruments in accordance with local procedures, using standard wrapping techniques such as those

described in ANSI/AAMI ST79.

Use only FDA-cleared wraps.
 Label the contents of the wrapped tray using an indelible marker or other sterilization compatible label system.
+ Allow 1 inch of free space between the instrument tray and the inside of the container lid for effective processing.

STERILIZATION:
- Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.
- Effective steam sterilization can be achieved using the following cycle to achieve an SAL of 10

. . Preconditioning
Cycle Temperature Duration Dry Time Futses
Prevacuum 132°C (270°F) 4min 60 min 4

*Prevacuum 134°C (273°F) 3min 60 min 4

* The Prevacuum 134° C Sterilization Cycle is not considered by the Food and Drug Administration to be a standard
sterilization cycle. It is the end user’s responsibility to use only sterilizers and accessories (such as sterilization wraps,
sterilization pouches, chemical indicators, biological indicators, and sterilization cassettes) that have been cleared by the
Food and Drug Administration for the selected sterilization cycle specifications (time and temperature

NOTE: STERILIZATION DOES NOT REPLACE DECONTAMINATION OR CLEANING. ONLY A CLEAN PRODUCT CAN BE COR-
RECTLY STERILIZED. ONLY STERILE IMPLANTS AND INSTRUMENTS MAY BE USED FOR SURGERY.

PRODUCT COMPLAINTS:

Any healthcare professional (e.g. a surgeon using the product) who has a complaint or who has experienced any dis-
satisfaction in the quality, identity, reliability, safety, eficacy, and/or performance of any CSTS products should notify
4WEB, o, where applicable, their distributor, and the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established

SURGICAL TECHNIQUE MANUAL:

aufweisen
Process Time | Reagent Water Temperature “Aktive Infektion im Situsbereich oder sonstige systemische Infektionen
Pr h 2 N licable Cold - Tumorbefall im Situsbereict
re-was min | Not applicable old water * Frihere Fusion(en) i dem(den) zu behandelnden Segment(en)
+ Bekannte Materialunvertraglichkeit
Enzyme wash 2min | Enzol (202/gal) or equivalent Hot water
UND
Wash 1 2min Valsure Neutral (10z/gal) or equivalent 65.5°C Die Sicherheit und Wirksamkeit unter folgenden Bedingungen ist nicht belegt:
Rinse 1 2min | Not applicable Hot water  Adipositas permagna
+ Mehr als zwei u fusionierende Segmente
- . Krankhe
Thermal rinse Tmin | Notapplicable 90°C  mptomatische Herzkrarkhelt
- ihere Fusionsversuche an den betroffenen Segmenten
Drying* Gmin | Not applicable 98.8°C - Spondylalisthesis oder Retrolisthesis

- Massiver Ki bei Osteop:
pie mit erfordern

. die eine
+ Aktiver Drogenmissbrauch

Das CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion der istein

Bei nicht ordnungsgeméfier Handhabung kann das Implantat verbogen werden oder brechen

Alle Sizer und Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung dampfsterilisiert werden. Die Implantate
les LWEB Spine Truss Systems sind fur die Verwendung mit Instrumenten des 4WEB Spine Truss Systems wahrend Spondy-

lodese-Eingriffen bestimm

Implantate, die mit Blut oder anderen Krperflissigkeiten in Kontakt gekommen sind, diirfen nicht wiederverwendet werden.

Alle Implantate, Defekte gepriift werden,
BES G Ut Gt ok o e s e U a1 o ANED 2uriickaugegeben.

Imptanate zur Wirbelkrperfusion dienen als mechanische Sitze wahrend cer bilogischen Knachenfusion.Im Flle sner Peeur

erten Fson stegtdas Risk fir mplntatloketionen, Jockerungen oer-briche Der Arz/ Operctotr
Solte Gasjcle Segment(e), atienten, andere des Patienten usw.
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Dieses Medizinprodukt darf nur von Operateuren implantiert werden, die in Eingriffen zur zervikalen Fusion geschult sind.

Bei der Entsorgung eines Produkts, das mit Karperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die Standardverfahren des Kran-
kenhauses zur Entsorgung von biologisch gefarlichem Material einzuhalten. Bei der Entsorgung eines Produkts, das nicht mit
Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die in der Einrichtung geltenden Verfahren fir die Entsorgung von Kran-
kenhausabfall einzuhalten

INTRAOPERATIVE VORSICHTSMASNAHME!
Der Operateur muss eingehend mit dem CSTS Implantat zur ion, den
und der Operationstechnik vertraut sein. Das CSTS Implantat zur Wirbelkrperfusion darf nur einzeln eingebracht werden. Die
CSTS Implantats zur Fusion reltiv 20 den Wirbelkérpern solte iniraoperativ mittels

werden
Ul Basts G PAtEEnaNGIONIS U der Gewunscien KorTekeur ausgewant e

Jedes CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion muss mit autologem und/oder allogenem Knochen aufgefilt werden, um die
Knochenfusion zu fordern (die ausfihrlichen Einzelheiten finden Sie im Handbuch der Operationstechnik). Bei den Implantaten
handelt es sich ausschiieflich um Einmalprodukte. Ein explantiertes Implantat darf niemals erneut implantiert werden. Wahrend
der Erstimplantation kann es 2u Spannungen und Briichen kommen, die selbst bei Sichtprifungen nicht zu erkennen sind.

Das CSTS Implantat zur P Fusion darf nur werden
Im Anschluss an die Implantation miissen die Produkt- und Fertigungschargennummer des implantierten Gerts in der chirur-
qischen Akte des Patienten verzeichnet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
Potenzielle unerwiinschte Ereignisse kbnnen ganz allgemein im Rehmen operativer Eingriffe auftreten oder speziell durch die
Wirbelsilenchiurglecder dasImplantt beingt sen Wierzy zéisn,
+ Unerwiinschte Ereignisse, die bei jeder Operation auftreten kinnen: Reaktionen auf die Narkose, Anésthetika oder andere Phar-
ks, BLtng, Infekto, eus, Veretzung von Blutgefaen, Nerven und Welchteten, Aelektase, Precrioni, Rarmatom, Serom.
Wanddehiszenz und Narbenherrie, urlogisch Probleme, Embale, Anéie, Ko, Thombophlebts, Herzinfrkt. Schaganall
un

Unerwinschte Freignise, die insbesondere bei Wirbelsaunoperatonen aufreten Kinnen; Duraenriss und Liouorausti
e Paraparese, Parssthese und Parslyse, Meningits, Wirbelr-
BervenEeaing oabt oK Yo tungen oS BaneEpAT e KrE et und etrodtach Sk
- Unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit dem Implantat: Riss oder Bruch des mpantts, Ausmemen der Fusion, Wan-
derung oder Lockerung des Implantats sowie Uberempfindlichkeit gegen metallische FremdKr Fir
i Explantaton, Neuposiionirung und den Austausch eines Implantatssind g Folgeangris arfordericn. Wemm s in e

‘GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG:

- Das Ende der Standzeit wird in der Regel durch Verschleif oder Beschadigung beim intraoperativen Einsatz bestimmt.

- Instrumente nach jedem Gebrauch auf korrekte Funktion und Konfiguration kontrollieren.

- Beschadigte Instrumente miissen ersetzt werden, um etwaige Verletzungen des Patienten, beispielsweise durch in den Situs
fallende Metallfragmente, zu vermeiden.

ASPEKTE DER (cJK)
Bei Patienten mit ocer mit Verdacht a\f! 8 Creptcat akon Krankhet (KD, eine Variante der CJK oder cine andere rans-
rbunden: die Patienten

menten zu behandeln.

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG IM OP:

- Mit durch Ultrafitration, Umkehrosmose, Entionisierung und/oder Destillation gereinigtem Wasser spillen,

- Die Instrumente mijssen nach der Verwendung so bald wie moglich griindlich gereinigt werden. Bei verzdgerter Reinigung das
Instrumentarium in eine kompatible, pH-neutrale Reinigungslésuing und gereinigtes Wasser eintauchen, damit die chirurgischen
Ablagerungen nicht austrocknen und verkrusten.

Zur Minimierung der Korrosionsgefahr einen langeren Kontakt der Instrumente mit Kochsalzlsung vermeiden.

- Ubermafige Verschmutzungen mit einem fussetarmen Einwegtuch abwischen.

REINIGUNG:
ALLE INSTRUMENTE

 Die Instrumente, die mit dem CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion mitgeliefert werden, miissen vor der Reinigung nicht
zerlegt werden

mén ssetzen. (7.8 ml Enzol oder Gleichwertiges pro 1 | gereinigtem
Wasoer) Hinweis: D EfgymiGaLrg muss regelmsh ausgslauschlwzrde

- Verschmutzte Instrumente 5 Minuten in die Enzymlosung einleg

Mt ener weichen Burste alle Spuren von Blut und sonsiigen Rickstanden entfernen. Dabe besonders auf schwer zugangliche
Bereiche, Oberflachen mit Struktur und Spalten
s ncirument it gereingtem Wasser grundich abepien.

 Das Instrument sofort nach dem abschlieflenden Abspilen trockn

" Die Instrumente it ine valderten ReinguRGs-nd Desiextonsgerat und den folgenden Parameter reiigen:

4WEB (FRENCH)

SYSTEME DE CAGE POUR LE RACHIS CERVICAL (CSTS, CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM EN ANGLAIS) : DISPOSITIF
DE FUSION INTERVERTEBRALE

MODE D'EMPLOI
VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

MISE EN GARDE : LA LOI FEDERALE AMERICAINE LIMITE LA VENTE DE CE DISPOSITIF A UN MEDECIN OU SUR PRE-
SCRIPTION DE CE DERNIER.

USAGE PREVU :
Le systéme de cage pour le rachis cervical - dispositif de fusion intervertébrale (CSTS) est concu pour fournir un support
mécanique au rachis cervical pendant la progression de (a fusion biologiaue.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est constitué d' reils pour fournir un soutien
SirCUnel £ CompOFS U e5pace VAT a Sein G Lmplant Bour 1 CTOSSaCe 0SSauSe € 1 fusan: & ProcEdé 0 fabrcation
additive 4WEB assure une rugosité de surface hiérarchique. L'implant est réalisé en alliage Ti6AIL.

Le dispositif est disponible en plusieurs tailles et angles de lordose pour s'adapter 4 lanatomie du patient.

INDICATIONS D'UTILISATION :
Le dispositif de fusion intervertébrale CSTS est indiqué chez des patients présentant une discopathie dégénérative (DD) de la
un sq un La DD est dé Une douleur
discale avec dégénérescence du disque confirmée par le tableau clinique et les examens radiographiques. Les dispositifs de
fusionintervertdbrale CSTS sont il comme sccessoies e fsion durachiscervicl. s sontpostonnés parune spproche
antéieure pour es disaues stués entre . avec une autogrelfe ou une gref osseuse allogine dos spongieus ou
oir ement non chfurgical avant qenvisager e ratement par
et Lo clamaatt Gon e a6 vt une ation Sementare

TS ne doit pas étre implanté chez les patients présentant
~une infection active du site opératoire ou d'autres infections Systémiques actives

*Restliches Wasser mit fusselfreien Tiichern trockenwischen und mit gefilterter Druckluft bei < 20 ps beseitigen

- Schwerere Instrumente unten im Behélter platzieren. Schwere Instrumente nicht auf empfindliche Instrumente legen.
+ Zum besseren Abtropfen Instrumente mit konkaven Flachen, beispielsweise Kiretten, mit der konkaven Seite nach unten legen.

REINIGUNGSKONTROLLE:

- Das gesamte Instrumentarium kontrollieren, um sicherzustellen, dass die Reinigung vor der Sterilisation alle sichtbaren Ver-
schmutzungen beseitigt hat. Sollten nach der Reinigung noch immer Ablagerungen zu sehen sein, muss der Reinigungsablauf
wiederholt werden

REVISION UND FUNKTIONSPRUFUNG:

Instrumente per Sichtkontrolle auf Schiden und Verschieif kontrollieren.

- Sicherstellen, dass die Griffe keine Risse aufweisen und die Schéfte sicher in den Griffen sitzen.
inne Instrumente dirfen nicht verbogen oder verzogen sein.

- Die Spitzen der Instrumente diirfen keine Grate oder sonstigen Defekte aufweisen.

- Sicherstellen, dass komplexe Instrumente mit beweglichen Teilen entsprechend funktionieren.

STERILISATIONSVLIESVERPACKU
TN DER STER L ST ON YL ESVERPACKUNG
- Instrumente, die in rt werden, in Instrumentensieben aufbewahren.
Bioogische oder chemische Indlcataren (3 bay: 1) ur Uberwachung der Steiisatonstistung in den mittleren Racks der mit
be platzieren e Herstelerdes Bl ader Cl geprift werden
Instromente gemi deh ortichen vrtanren it AMI ST79, doppelt
mit Sterilisationsvlies verpacken.
~Nur von der FDA zugelassenes Sterilisationsvlies verwenden.
- Den Inhalt des in Sterilisationsviies eingehilllten Siebs mit einem Permanent-Marker oder einem anderen fiir die Sterilisation
geeigneten System kennzeichnen.
+ Zwischen dem Instrumentensieb und der Innenseite des Behalterdeckels 2,5 cm Platz lassen, um eine wirksame Sterilisation
2u ermoglichen

STERILISATION:
~Einen validierten, ordnungsgem gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator verwenden.
+ Mit dem folgenden Zyklus kann eine effektive Dampfsteriisation zur Erzielung eines SAL von 10* erreicht werden

Zyklus Temperatur Dauer ‘Trocknungszeit Tpuisa oo
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Min 60 Min 4
*Vorvakuum 134°C (273°F) 3Min 60 Min 4

+ er Vorvalcuu-Sterisationszyklus be 134 C ird von der Food and Drug Administration it as standardmllger Str-

ilisationszyklus angesehen. £ liegt in der g des und Zubehor (wie
S!ermsannnsmhe S(enHsa(wons\/emackungen‘ chemische \nmka:omn bllogische indiatoren und Serlisationsiassetten) 70
zenden, die von der Food and Drug (Daver und

Termperatur)2ugelassen worcien.

HINWEIS: DIE STERILISATION ERSETZT KEINE DEKONTAMINATION ODER REINIGUNG. NUR EIN SAUBERES PRODUKT KANN
KORREKT STERILISIERT WERDEN. ES DURFEN NUR STERILE IMPLANTATE UND INSTRUMENTE FUR CHIRURGISCHE EINGRIFFE
VERWENDET WERDEN.

PRODUKTREKLAMATIONEN:

Medizinische Fachkrafte (2. B. Operateure, die das Produkt implantieren), die eine Reklamation geltend machen méchten oder
mit der Qualitit, Identitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung eines CSTS Implantats unzufrieden sind,
werden gebeten, AWEB Medical bzw. inren Handler zu kontaktieren, und die zustandige Benorde des Mitgliedstaates, in dem der
Benutzer und/oder Patient ansassig ist.

egm: anatomische Veranderung entwickelt, sind ggf. zusétzliche Stabilisierungen in
e e anars i By e o aneen Secmenean eordericn

To receive additional copies of the Surgical Technique Manual (ST-CSTS-01), contact your local sales. or
the company at the address below.

UsA: OUTSIDE USA:

4WEB 4WEB EU BY.

2801 Network Blvd. Suite 620 Industriewe

Frisco, TX USA 75034 1566N Assendelft, The Netherlands

T +1(800) 285-7090 T +31 20 708 45 45
F +1(972) 488-1816 F +3120708 45 65 C E 0344

Der Arzt muss den Patienten unbedingt uber die d
Compliance des Patienten st duferst vic

Der atient muss genaue Anweisungen Uber das Leben mit dem Implantat sowie dessen Grenzen erhalten. Der Patient muss
gewarnt werden, dass Lackerung und/oder Bruch des Implantats Komplikationen darstellen, die aus einer vorzeitigen oder iber-

Gtzlichen aut die Wirbelsaule resultieren konnen.

- Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass er wahrend der Phase der Knochenfusion weder rauchen noch Alkohol
trinken sollte.
- tient o richt meh moglich sind und hm missen
Kompensationsmgliciketen for iese e Korperliche Bzwegungsemschnnkung aufgezeigt w

dem Eingriff aufklaren;

IDBUCH
Zuséitzliche Exemplare des Handbuchs zur Opera
‘dem Unternehmen unter folgenden Adressen:

Usa: AUSSERHALB DER USA:
LWNEB LWEB EU BY.

2801 Network Bld, Suite 620 Industrieweg 13

Frisco, TX USA 75034 866N Assendelft Niecerande

T +1(800) 285-7090 T 4312070845
L3 Rimiai CE€ o3

F +1(972) 488-1816
Standard: 1SO 15223-1, Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
'verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

(ST-CSTS-01) erhalten Sie von Ihrem lokalen Vertriebspartner oder

e ke Mz der Fusion muss unbaringtrdflogsct gt e

and cleaning is mandatory, particularly the concentration and exposure time requirements. Thorough rinsing with water
must be conducted following decontamination and cleaning.

- Decontamination: Each hospital must use their own validated decontamination procedures.

- Cleaning: Wash instruments in a LANCER type or equivalent ISO 158831 and ISO 15883-2 compliant washing machine
with the appropriate cleaning products, rinse, and dry. Any product which may alter the material is prohibited, i
bleach, formalin, hypochlorite solutions, saline solution, etc.

The reprocessing instructions provided have been validated as being capable of preparing reusable 4WEB instruments.
Itis the responsibility of the reprocessor to ensure that the reprocessing is actually performed using appropriate equip-
ment, materials, and personnel to achieve the desired result. This normally requires validation and routine monitoring
of the process. Any deviation by the reprocessor from these instructions should be evaluated for effectiveness and
potential adverse consequences.

WARNING
 Follow the instruictions and warnings issued by the suppliers of any cleaning and disinfection agents and equipment
used.

+ Do not exceed 140° C (284° F) during reprocessing steps.

 Highly alkaline conditions can damage products with aluminum parts.

+ Avoid exposure to hypachlorite solutions, as these will promote corrosion.

ET :
Linnocuité et eficacité n'ont pas été établies dans les cas suivants

Verfahren Zeit Reagenz Wassertemperatur Le dispositif de fusion inter
- une présence tumorale au niveau du site opératoire
Vorwaschen 2Min. | Nicht zutreffend Kaltes Wasser - une fusion préalable 3 traiter a ce ou & ces niveaux
- une sensibilité connue au matériau
Enzymatisches Waschen | 2Min. | Enzol (2 0z/gal) oder gleichwertiges Heifles Wasser
Waschen 1 2Min. | Valsure Neutral (1 0z/gal) oder gleichwertiges | 655°C
- tabagism:
Abspillen 1 2Min. | Nicht zutreffend Heifles Wasser  obésié morbide
- fusion de trois niveaux ou plus
y - - maladie card tomat
Thermische Spiilung TMin. | Nicht zutreffend 90°C Groseasee | uesimetemaiane
- tentatives précédentes de fusion des niveaux impliqués
Trocknen* 6Min. | Nicht zutreffend 988°C - spondylolisthésis ou rétrolisthésis

- perte significative de masse osseuse comme dans les cas diostéoporase ou dostéomalacie
- conditions exigeant Uutilisation chronique de corticostéroides
- abus actif de drogues

Le dispositif de fusion intervertébrale CSTS est & usage unique seulemen.
Les implants ou les instruments peuvent se tordre ou se casser s'ils ne sont pas manipulés correctement

Tous les gabarits et linstrumentation sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés 4 la vapeur avant ditre utilisés. Les
implants Spine Truss System sont congus pour étre utilisés avec linstrumentation 4WEB Spine Truss System lors des
Interventions o fusion vertgbrate.

Aucun implant ne doit atre réutilisé sl a été en contact avec du sang ou d'autres fluides organiaues.

Tous les implants, s gabarits et Unstrumentation dvent ére inspecés avant Lutilsaion pour diventuels dommages ou
défauts. Tout composant endommageé ou défectueux ne doit pas &tre utilisé et doit étre renvoyé &

Les dispositifs de fusion intervertébrale sont destinés & fournir un support mécanique pendant (a progression de la fusion
biologique. En cas de pseudarthrose ou de retard de fusion, le risque de migration, de descellement ou de rupture de limplant
augmente. Le médecin ou le chirurgien doit prendre en considération les niveaux de Uimplantation, le poids du patient, le
degré dactivité du patient et les autres conditions du patient qui peuvent avoir un impact sur les performances du systéme.

Seuls les chirurgiens formés aux procédures de fusion du rachis cervical peuvent implanter ce dispositt

Pour [‘élimination d'un produit rentré en contact avec les fluides corporels, suivez les. mucédures hospitaliéres standard
relatives 3 [élimination des matiéres biologiquement dangereuses. Pour é{imination dun i st pas rentré en
contact avec les fluides corporels, suivez les procédures relatives a lélimination des déchets hnsp\(auzrs en vigueur au sein
de l'établissement

PRECAUTIONS D'EMPLOI
L cirurgen dot connaire parfatement e dispost de fuson tervertéorate CSTS, la méthade dsppliction, es instruments
etildot matiser (s technque chirurgiate.Le dispost de usin nervertébrale CSTS dl tre molan Le

fragments métalliques dans le champ opératoire:

EN MATIERE DE - MALADIE DE CREUTZFELDT-JAKOB (MCJ) :
+ Paur les patients atteints ou suspectés détre atteints de (a maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ), d'une variante de la MCJ ou
dune autre encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et dinfections assocides, il est recommandé de traiter le patient
aaide d'instruments 3 usage Unique.

SUIVI DES INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT SUR LE LIEU D'UTILISATION :

~Utilser de Ueau purifiée issue dun processus dlosmose inverse ou utiliser de 'eau distillée.
 Nettoyer soigneusement les instruments dés que possible aprés utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé, immerger les
Instrumerts dans une soluton de déergent neire 3 pH compatibl et cealpuriée pour empcher e séchage et incrus-
tation de souillures chirurgical
- Eviter Uexposition prolongée o sérum physiologique pour limiter le risque de corrosion.
- Retirer les souillures excessives avec une lingette jetable non pelucheuse.

NETTOYAGE :
TOUS LES INSTRUMENTS
+ Aucun instrument fourni avec le dispositif de fusion intervertébrale CSTS ne nécessite de démontage avant le netioyage.
+ Préparer une solution enzymatique de nettoyage conformément aux instructions du fabricant [30 ml d'Enzol, ou équiva-
lent, pour 38 | d'eau purifiée (1 once américaine par gallon)]. Remarque : la solution enzymatique doit étre réguliérement
renouvelée.
: Faire tremper s instruments souilés pendan § minutes dans a salution enaymtique,
- Utiliser une brosse & poils doux pour enlever toutes traces de sang ou de débris ; porter une attention particuliére aux zones
CLEment accessibea, S aces textrdes ou aux anfract oSt
- Rincer Uinstrument abondamment  Ueau purifiée.
- Sécher Uinstrument immédiatement apres le derner rincage.
- Nettoyez les instruments & 'aide d'un laveur-désinfecteur approuvé et en respectant les parameétres suivants

Proceso Durée | Réactit Température de U'eau
Pré-nettoyage 2min | Non applicable Eau froide

Lavage enzymatique 2min | Enzol (2 0z/gal) ou équivalent Eau chaude

Lavage 1 2min | Valsure Neutral (1 0z/gal) ou équivalent 655°C

Rincage 1 2min | Non applicable Eau chaude

Ringage thermique Tmin | Non applicable 90°C

Séchage* 6min | Non applicable 9858°C

*Séchez l'eau résiduelle a Laide de tissus non pelucheux et d'air comprimé fitré & une pression < 20 psi

 Placer les instruments les plus lourds en bas des bacs. Ne pas placer dinstruments lourds au-dessus dinstruments fragiles.
- Pour les instruments comportant des surfaces concaves, comme les curettes, positionner (a surface concave vers le bas
pour faciliter Uégouttage.

INSPECTION DE NETTOYAGE :
+ Inspecter tous les instruments pour vérifier que tous les débris visibles ont été supprimés lors du nettoyage et avant la
stérilisation. Sl reste des débris visibles aprés le nettoyage, répéter le processus de nettoyage.

INSPECTION DE MAINTENANCE ET TESTS FONCTIONNELS :
- Inspecter visuellement tous les instruments pour s'assurer de labsence de dommages ou dusure.
- S'assurer que les anses ne soient pas fissurées et que les axes soient sécurisés dans les anses;

+ Vérifier que les instruments longs ne présentent ni courbure ni déformation.

+ Vérifier que les embouts des instruments soient exempts de défauts ou diébarbures.

- Vérifier que les instruments complexes comportant des piéces mobiles fonctionnent correctement.

EMBALLAGE :
TECHNIQUE DEMBALLAGE
- tiliser des plateaux pour les instruments fournis par ensembles.
- Les indicateurs biologiques ou chimiques (IB ou IC) utiisés pour controler Uefficacité des procédés de stérilisation doivent
dure placés dans les casies cenraux avec es plateaux embalés. s dofvent ire testés conformément aux directives du
fabricant des B o
mballer les mslrumsnls doublement conformément aux procédures locaes,par des techniques dembllage normalisées

comme celle décrtes dans Iz norme ANSI/AAMISTTS
eer o dog erpalages carchés por £
 Identifier le contenu du plateau emballé avec un marqueur indélébile ou avec un autre systéme détiquetage compatible
avec la stérilisation.

Laisser un espace libre de 2.5 cm (1 pouce) entre le plateau dinstruments et Uintérieur du couvercle du bac pour assurer
Uefficacité du traitement.

STERILISATION :

- Utiliser un stérilisateur & vapeur certifé, bien entretenu et étalonné.

+ Jne stérlisaton 3 vapeur efcace est possile ave e cycle suvant pour aendre un NAS (niveau d'assurance de stéril-
ité) de 10°

ositif de fus ST D opport 3 1 verbbra dok & verie on Daroparatae PO
Une Fociograpie L ails (o pus partCLLBrament s nauteur) o Gispocii Ge omion inervertébrale CSTS dbt e chaisis
fonction de Uanatomie du patient et de La correction sounaités

Chaque dispositf de fusion intervertébrale CSTS doit étre comblé par une allogreffe ou une greffe osseuse autologue pour
favoriser la fusion osseuse (Consulter e guide de techniue chirurgicale pour une informalion complét).Les implants sont
destinés seulement 4 une implantation unique. Un implant explanté ne doit en aucun cas étre réimplanté. Une pression ou une
Rt méne mon Poreep T S inapecion ViU, LAt LT (5% G Cmpantath e

Limplantation du dispositit de fusion intervertébrale CSTS nécessite une fixation supplémentaire.

Aprés Uimplantation, le numéro de produit et le numéro de lot de fabrication du dispositif implanté doivent étre rapportés dans
le dossier chirurgical du patient

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS :

Les effets indésirables potentiels sont consécutifs 4 la chirurgie en général, a la chirurgie vertébrale spécifiquement ou liés au
dispositil L5 comprennent, mais pas seulement

+les ffets ndésirables s  toute nterventon chirurgicle :réacions & anesthésic, aux produts danesthésie ou & datres
médicaments ; saignements ;infection ; iléus ; lésion d'un vaisseau sanguin ; lésion d'un nerf ou des tissus maus ; atélectasie
Phetmonie  hématome; sérome : déhiscence de paie ou hernie icatricelle  problémes urologiaues : amboll : anemie,; cols
- thrombopFiébite: arréf cardizque . accdent vasculaire cérébral ou dects

. . Temps de Impulsions de
Cycle Température Durée séchage préconditionnement
Prévide 132°C (270°F) 4min 60 min 4

“Prévide 134°C (273 °F) 3min 60min 4

* Le ycle de stérlsaton 3 13 C avec prvid restpas considérdpar (s Food and Drug Admnistration comme un oyl 6o
stérilisation normalise. IL est de [a responsabilité de r dutiiser uniquement des stérilisateurs et des accessoires
o 12 mBeL2g ts stonlochon 165 Sachete o Stsalsson, 155 el AtouTS chimigues, 06 MORaIeurS biogiotgt ot
les cassettes de stérilisation) approuves par la Food and Drug Administration pour les spécifications de cycle de stérilisation
sélectionnées (durée et température

REMARQUE : LA STERILISATION NE REMPLACE NI LA DECONTAMINATION NI LE NETTOYAGE. SEUL UN PRODUIT PROPRE
PEUT ETRE CORRECTEMENT STERILISE. SEULS DES IMPLANTS ET DES INSTRUMENTS STERILES PEUVENT ETRE UTILISES
POUR LA CHIRURGIE.

“les effets fuite de LCR

PLAINTES RELATIVES AU PRODUIT:
Tout d

entrainant Une rodiculopathie, une myelopathie, une paraparésie, une paresinésie ou Une paraysie méningte ; lésion ou
fracture du corps vertébral sion gamentare ; racure du sacrum ou daculation étrogra

- les effets indésirables liés au dispositit - fissure ou rupture de limplant, échec de fusion, rmigration de Uimplant, délogement,
sensibilité du métal  un corps étranger, y compris Iéventuel développement d'une tumeur. Une intervention chirurgicale
supplémentaire peut étre nécessaire pour retirer, repositionner ou remplacer implant. Une stabilisation supplémentaire au
niveau de Uimplantation ou une chirurgie au niveau d'un autre disque peut éire nécessaire en cas d'apparition d'un défaut de
jonction ou d'une modification anatomique d'un niveau adjacent.

SOINS POST-OPERATOIRES
s recommandations post-apérataires et mises en garde du médecin au patient ainsi que leur respect par le patient sont

extrémement importants,
- Le patient doit recevoir des instructions détaillées sur Uutilisation et les limites du dispositf, Le patient doit étre averti que le
desserrement ou a fracture du dispositif sont des complications potentiellement consécutives & un portage de poids ou a une
activité musculaire précoces ou excessifs ou 4 des secousses brutales ou chocs 4 la colonne ver

765t conselld s patint e i pas rumer 041 e consommer de Ualooot pandant  paiode du processus de usion osseuse

- Le patient doit étre informé de son incapacité & se courber au niveau du point de fusion vertébrale ; il doit étre formeé pour
compenser cette restriction de mobilité physique permanente.
+ et essentiel de verifer limmblsation de a onction et de 2 confmer par un examen radiologique. £n cas de défaut de
foncion o de descellement e migration ou de rupt remplacés
oy retirés avant [apparition de lésions gras

ot GspoSAT e ne ot on aucun cas tre uilsé pour Une autre ntervention chirurgicale

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM :
Les essais non cliniques ont démontré la compatibilité IRM sous conditions du dispositif de fusion intervertébrale CSTS, La
en avec un systeme de RM est possible e toute sécurité chez les patients porteurs de ce dispositif en
respectant les conditions suivantes
: champ magnétie statique de 3 Tou |
patial maximal de 1 500 Gauss/em (19 T/m)
* Valeur maximale d gébit 6 absorption spéciiaue (SAR) moyen pour le corps entier < 2 W/kg (Mode de fonctionnement

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, les résultats d'essais non cliniques indiquent que le dispositif de fusion inter-
vertébrale CSTS produit ne élévation maximale de température de 50° C (ou moins) aprés 15 minutes de balayage continu.

Au cours des essais non cliniques, les artefacts dimage générés par le dispositif sétendent jusqu'a environ 28 mm du dispositif
de fusion intervertébrale CSTS lors d'une séquence en écho de gradient et avec un systéme de RM de 3T.

Le dispositif de fusion intervertébrale CSTS est stérile et clairement étiqueté comme tel dans un emballage stérile non ouvert
fourni par 4WEB. Le contenu est considéré comme stérile & moins que Uemballage soit endommagé, ouvert ou que (a date dex-
piration sur Uétiquette du dispositi soit échue. Lintégrité de lemballage doit &tre controlée pour garantir que la stérilité du
contenu nest pas compromise.

Les implants fournis steériles par 4WEB ne doivent pas étre restérilisés.
s nstruments audtisires s ispostf CSTS sont founis non sérles ot dsposés dans un latau utliserpour b sérilsaion

(3 vapeur, avant lemploi a Concernant le s instruments, chaat sera envoyé
et astioue, Guets pour ce dispastt

Les conditions de stockage doivent garantir Uintégrité des implants, des tde
respectifs. Létat de lensemble des implants et instruments doit étre contrdlé avant utilisation. Les pmdu\ts endommagés ne
doivent pas étre wtiisés et doivent étre renvoyés &

INFORMATIONS RELATIVES AU NETTOYAGE ET A LA STERILISATION DES INSTRUMENTS CHIRURGICAUX :
MISE EN GARDE : CES INSTRUCTIONS NE SAPPLIQUENT PAS AUX DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE.

Les Intruments ulisés pour implantr o dispositf de usion itervertébrals CSTS ant ne durée de e fonctonellemkée
Tous les instruments réutilisables sont souris & de nombreuses contraintes liées au contact avec (os, 4 limpaction,
Minement, 8 neioyage el aux procades Ge Siglsaton, Les Itrurments Govent &1 50Gneusement Inspects vant teur
utiisation pour s'assurer de leur parfait état de fonctionnement

Tous tes instruments auxiisires du disposif de fusion intervertébrale CSTS sont lyrés non stériles et doivent donc ére
décontamings. netoyés et stérisgs avent uilsstion chirurgiale rédutla mi

ChTacite (oape do peRcysge SUpsCaLan. Lo S reSpect s Ineiructons oo rlates & 5 dacomtamoedon s o
netioyage est obligatoire, en particulier (a concentration et le temps diexposition. Un ringage abondant & Ueau doit étre réalisé
aprés la décontamination et le netioyage.

iaque hopital doit suivre ses propres procédures de décontamination validées.

OUS-IFU-CSTS-13 Rev C 01-2026

« el der Aubereitung ene Temperatur von 140°C (284 F)ncht berschretn,

: Stak alkalsche Bedingungen kinnen Produkte mit Aluminiumeien beschid
" Incirumentenkontakt it Fypochioniosungen vermeiden,da dlese die Korroson begnstigen.
: Krotzer oder Bl Knen zum Bruch des nstruments fren,

des jeweligen Herstellers beachten
Rucks\ande Gewebereste und Knochenfragmente, die Sch maglcherweise auf dem Insirument angesammelt haben, sorgfatig
entfern:

5 instruments dans un laveur mécanique type LANCER (ou machine 3 laver équivalente conforme & la
porme SO 15883-1 et IS0 15883-2) avecLes produits de nettoyage appropri, incer et sécher. Tout produltrsquant daltérer
le matériel est proscrit ; cela comprend leau e javel, e formol, les solutions dhypochlorite, le sérum

. un chirurgien utilisant le produit) ayant une plainte & mrmuler Ou ayant rencontré un
Gein G st cidenthcation e Rabite, de <Geur 16, dfhéacté oo de partormance avee Nimporic-duel prodt C5T
Goit 8 avier AWEB, o, [0 c25 dehiant, Leur TSt Iteur, ainS e Lautort Comperente de (Exar membre de résidence de
Uutilisateur et/ou du patient

GUIDE DE TECHNIQUE CHIRURGICALE :
Pour recevoir des exemplaires supplémentaires du Guide de technique chirurgicale (ST-CSTS-01), contacter le représentant
commercial local oula société 4 'adresse ci-dessous,

ETATS-UNIS : EN DEHORS DES ETATS-UNIS :

4NEB

2801 Network Blvd, Suite 620 g,

Frisco, TX USA 75034 566N Assendelt, The Nethertands

T +1(800) 285-7090 “ T +3120708

F +1(972) 488-1816 it b 0344

NORME : IS0 15223-1, Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes,
U'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux.

Symbole |  Réf. Titre Description du symbole
Indique la nécessité pour lutilisateur de consulter le mode d'emploi
Miseen | pour es mises en garde importantes, comme les avertissements et les
544 anie | Drbeastone o pean difereeten cone. e poovens possre

présentées sur linstrument médical (ui-méme.

Désigne un dispositif médical destiné & une seule utilisation, ou 3
une utilisation sur un seul patient au cours d'une procédure

Ne pas
réutiliser unique.

CI | osee | SO
[REF]

Indique la nécessité pour Uutilisateur de consulter le mode
d'emploi.

d'emploi
515 Numéro | Designe le numéro de ot du fabricant pour identifier un dispositif
1 de lot médical.
. Désigne la référence du fabricant pour identifier le dispositif
[REF] 516 Référence | Desione
Désigne le fabricant du dispositif médical, comme défini dans les
“ 511 Fabricant | picoctives européennes 90/385/CEE, 93/42 CEE et 98/79 CE.
@ 513 qapatede | Ingique  date & aguelle Le ispositf meédical a été fabriqué.
9 514 Date de | Désone o dae prés laquelle e disposi médcal st plus
-1 péremption | utilisable.
; Stérilisé par irradiation. Désigne un dispositif médical ayant été
524 Stérile | gierilsé par irradiation.
5.2.6 reg‘fér‘"ﬁz er | Désigne un dispositif médical ne devant pas étre restériliser.

528 Ef@?ﬁ;’;ﬁfg Désigneun dispost médic e devantpas e s i

est endommagé | (emballage est endommage ou ouvert.

5212 Dispositif

midical Indique deux systemes de barriére stérile.

577 | Systeme a double

Srrre sterile. | 'ndiue que Uarticle est un dispositif médical.

570 | \dentiiant uniue | Indique un support qui contient des informations d'identification
je dispositif | unique de U'appareil.

effcacité des instructions de retritement ndiguées  été validée pour 2 préparation des instruments réutiisables 4WES,

U retraitement doit sassurer quil est effectivement réalisé avec les équipements, le matériel et le
personnel appropriés pour obtenir le résultat souhaité. La procédure nécessite généralement une validation et un controle
régulier. L'efficacité et les effets néfastes potentiels de tout écart de (a personne en charge du retraitement par rapport  ces
instructions doivent étre évalués,

RDE :
- Suivre les instructions et les mises en garde des fournisseurs d'agents de nettoyage et de désinfection et de Uéquipement

as dépasser 140° C (284° F) pendant les étapes de retraitement.
- Les traitements fortement alcalins peuvent endommager les produits contenant des parties en aluminium
- Eviter Uexposition aux solutions dhypochlorite, elles favorisent (a corrosion,
u les enfoncements peuven
- Pour les instruments fabriaués par un autre fabricant, se référer au mode demploi du fabricant.
 Des précautions doivent étre prises pour éliminer tout débris, tissu ou fragment d'os présent sur linstrument.

RESTRICTIONS CONCERNANT LE RETRAITEMENT
: La durée de vieest généralement déterminge par (usure ou'a dégradation lrs de utisaton chirurgiale
- Inspecter soigneusement les instruments entre les utilisations pour vérifier le bon fonctionnement et 1
S Rrents Sninmages BEbvart Sre remyAacaS pout Aier 10t L. 55 Dot palnt corums (2 pete de

kel oder die Komponenten sich losen, wanderm undjoder brechen, ussen die Implantate umgenend reviiert und;oder
Standard: S0 15223-1, Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels, gt werien, b Swrvoqone Vo utreen ° N ! Symbol | Ref.Nr. Titel Beschreibung des Symbols
labelling and information to be supplied. -~ Brplantierte rfen keinesfalls bei Eingriff verwendet werden. réalisation d'un exam
Weist darau hin, dass der Benutzer die
Ret - — MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN: fiir wichtige Informationen iber
Symbol 3 Titte Description of Symbol Nichtlinische Prifungen haben ergeben, dass das CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion bedingt MR-tauglich ist. Trager VorsichtsmaDnahmen lesen muss, wie Warmungen und - gradient de cham
Number 5.4.4 Vi
d\esser Implantate kannen smneTr in MRT-Systemen gescannt werden, die folgende Bedingungen erfillen: 4.4 orsicht Vorsichtsmafinahmen, die aus verschiedenen Grinden
i - Statisches Magnetfeld mit 3T oder 1. nicht auf dem Medizinprodukt selbst abgebildet werden normal)
Indicates the need for the user to consult the instructions for use e e e L 1900 Gauss/cm 19°T/m) ic P g
544 Cauti for important cautionary information such as warnings an - Die maximale fr eln MRT-System berichtete, mittiere spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) betrigt < 2 W/kg (nor-
4 aution | precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on Tt B bsmotug) st La 2 ot < J p— ved okt for don Emalgebrasch
fhe medical device tselr. Nicht bt an, dass ein Medizinprodukt fir den Einmalgebraud
542 , oder i die Verwendung bei einem inzigen Patienten
Die Ergebnisse nicht-klnischer Pril ver d e San e daraut h das CSTS Im- ® wiederverwenden | %% e Verw
@ | wwr | Dm | mmamede e e oo B ot g ey g S S v Gt v T
i von 5,0°C erzeugt. Em 543 | Gebrauchsanweisung | Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung lesen CONDITIONNEMENT :
. Consult Bei nicht-klinischen Priifungen erstreckt sich das durch das Implantat verursachte Bildartefakt ca. 28 mm vom CSTS Implantat o lesen muss.
543 | inStructions | ndicatestheneed for th user toconst the nsructionsfor use. 2ur interkorporellen Fusion, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz und einem 3 T MR System durchge- .
or use fobrt wird tdie damit ein
” - 515 Char Beomae oo donhsiors werdon Karm,
515 ot Indicatesthe manufacturer’ ok umber 5o hat & specifc medical VERPACKUNG:
-1 number | device can be identif Das CSTS Gerst fir Halswirbelkbrperfusionen wird steril und in einer von 4WEB bereitgestellien sterflen Verpackung, die als [REF] s1e . Gibt die Katalognummer des Herstellers an, um das
elfert Der il gitals ster,sfer e Verackung ht bescadgt oder gedfnt s cder u
516 Gatalog | ndicates the manufacturr’s catalog number 5o tht the mecical das Ablaufdatum auf dem Gerateetkett abgelaufen ist. Die Integritat der rprift werden, Lm
1. | e e o dass die Sterilitt des Infalts nicht gefahrdt wrde. wl 11 Hersteller o con Horstler des Medainprockictsan wie e €L
-1 Richtlinien 90/385/EEC, 93/42 EEC und 98/79 EC festgelegt.
I 511 | Manatacturer | Inicates the medica device manutacturer, s defned n EU Von 4WEB steril gelieferte Geréte dirfen nicht erneut sterilisiert werden.
Directives 90/385/EEC, 93/42 EEC, and 98/79 EC. Zusétzliche CSTS Instrumente werden unsteril in einem Tray geliefert, der vor der Verwendung im OP-Raum fiir die Dampfster- @ 513 Herstellungsdatum | Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
Date of ilisation verwendet wird. Im Falle einer Nachbestellung von Instrumenten, werden diese in einem Kunststoffbeutel geliefert, der wurde.
fr dieses Gerat gekennzeichnet ist
] 513 | manufacture | Indicates the date when the medical device was manufactured. “ 9 S14 Verwendbar bis | 01t das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
miissen auf die Wahrung der Integritit der Implantate, zugehcuger Zusaxzmsuumems undihrer jeweiligen - mehr verwendet werden soll.
] 514 | Use-by date | Inicates the dateafter which the medical device is ot to be e e s e T oo Vermancurs serperle wardo
-1 used. Besthacgia Prockte dliren nich verwendet werden und sind an AWEB zurickzusenden. 524 steril Sterlisation durchBestrahiung. Kennzeicnet e
-2 fedizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisert wurde.
524 Sterile | Steriized using irradiation. Indicates a medical device that has UR REINIGUNG UND STERIL o
-2 been sterilized using irradiation. icht erneut cichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut
VORSICHT: DIESE ANWEISUNGEN GELTEN NICHT FUR EINWEG-PRODUKTE. @ 526 sterilisieren sterilisert werden darf
@ 5.2 o0t | Indicates a medical device that s not to be resterilized. Die Standzeit des zum Einbringen der CSTS Implantate zur interkorporellen Fusion verwendeten Instrumentariums ist begrenzt fas nicht verwendet
e wederverwendbaren Instrumente werden ntak, Einschlagen, Fuhrung, Reinigung und Sterilisationsver- 528 oot werden Gt We,m Do R Tl verveen
Do not use if fahren wiederkehrenden Belastungen ausgesetzt. Die Instrumente mussen vor ihrem Einsatz sorgféltig auf ihre volle Funktions- -2 ik verwengen gedfnet wi
@ 528 ncengea | Indicates a medical device that shoutd not be used i the fahigkeit kontrollert werden
-2 package has been damaged or opened.
damaged s Zusatginstmmentariym ir s OSTS Implanta zur nterkorporelen Fusion wird unser gelifertund uss daher vor dern © 5212 Medizinprodukt Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme an.
P — Invasperatven Ensatz dsontaminert. gererigt nd serilsier werden Durch o - pe
Indicates o sterile barrier systems. reduziert und die nachfolgen vereinfacht. Die 5t insichtlch cer - Nettoyage - laver le
© 5212 | Barrier System | " ile barrier sy e g Skt heRaten nohbaadare e ATTodarunGen on Konsmtaton ine Eaitkoet. Noch e Dokontamination 577 Doppeltes Das Produkt st ein Medizinprodukt. 8
Medical und Reinigung muss ein griindliches Abspiilen mit Wasser erfolgen. Sterilbarrieresystem
edical . .
5.2.7 Device | Indicates the item is a medical device. mu validierten Dekontaminationsverfahren anwenden. 5710 einmalige Kennzeichnet ein Behtnis, das Informationen zur
Rewgung Die \nstrumeme anain e Feingungsautomaten Typ [ANCER' foder vergehtares 50 15883 1- nd 150 Pr inzigartigen i i
[uD] 57.10 | Unique Device | indicates a carrier that contains unique device identifier eeigneten 2u reinigen, abzuspilen und zu trock-
7. \dentifier | information. e Produice, die zu Matenalveranderungen TR e s B, Bloche Eormiin,
ua Ein Medizinprodukt, i das nachgeviesen vurce, dsss von
Die aufgetunrt srdn ol i e Aufbereiung wederverwendoarer GHEB nsrumerte ASTM Bedingt Giesem in einer spezifischen MRT-Umgebun
ASTM MR Medical device that has been demonstrated to pose no known geeignet bzsmsl U das gewinscite Ergebnis 2u et st Jer wiederaufbereiende Anwender die Verantwortung. < F2503-13 MR-tauglich spezifischen Anwendungsbedingungen keine bekannen MISES EN GAI
O N Racards 3 pat e MR nronmen: i speched cnaions f Zustellen, s hlich unter Einsatz der entsprect e Ve i s Wb s Stahren ausgehen.
- onditional Bios erfordert in der Reget die Valdlerung und routinemafige Uberwachiung tes Verfanrens Jede Abwsichung von diesen A utlisés
— hinsichtlich der Wirksamkeit Und potenzieller nachieiiger Folgen beurtilt werden. 218 | Jersreiungeticn | I8 Vereaten Satn v Vershrson
S3\CER | Prescription | Requires prescription in the United States. WARNUNGEN: 801.109 erfordertich.
- only - und Hersteller der verwendeten und -mittel beachten.

ASTM Compatibilité | Dispositif médical éprouvé pour ne présenter aucun risque connu
F2503-13 sous ns un environnement IRM spécifié et dans certaines conditions
conditions | dutilisation.

21 CFR | Sur prescription
801.109 |~ uniquement

i EE0®®

Nécessite une prescription aux Etats-Unis.




4WEB (SPANISH)

DISPOSITIVO DE FUSION INTERSOMATICA CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM (CSTS)
INSTRUCCIONES DE USO

LEA ESTE DOCUMENTO CON ATENCION

ICION: LAS LEYES FEDERALES DE EE. UU. LIMITAN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS 0 BAJO PRE-
CERPCION FAGULTATIVA.

USO PREVISTO:
ELdispositivo de fusion intersomética Cervical Spine Truss System (CSTS) se ha disefiado para proveer soporte mecénico a la
columna cervical durante el proceso de fusién biolégica.

DESCRIPCIGN DEL DISPOSITIVO:

EL dispositivo presenta un disefio de armadura de arquitectura abierta formulado mateméticamente para proveer soporte
estructural con espacio abierto en todo el implante, con el objetivo de permitir el crecimiento y (a fusion 6sea. El proceso de
fabricacion aditiva de AWEB proporciona rugosidad de la superficie jerérquica. El implante estd fabricado en aleacion TibAI4V.

Eldispositivo est disponible en diversos tamafios y &ngulos lordéticos para adaptarse a la anatomia del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO:

E dispositivo de fusion intersomatica CSTS estd indicado para el uso en pacientes esqueléticamente maduros que sufren
enfermedad discal degenerativa (EDD) de la columna cervical en un nivel e disco o dos niveles contiguos. La EDD se define
como dolor discagénico con degeneracidn dl disco confmada por s istotay los estudios radogréfcos Los dispositivos de
fusién ntersomatica CSTS se emplean como un complementa de 12 fusio en 2 colurmna cervical Se colocan por via anterior
enlos niveles de isco c G2 a T1 mediante un autainierto o injert

ticoesponjoso. Antes del tratamiento con el dispositivo, (oS pacientes se et Quirirgico
con una duracién minima de 6 semanas. EL dispositivo se debe utilizar con fjacién suplemental.

CONTRAINDICACIONES:
ELdispositivo de fusion intersomética CSTS no se debe implantar en pacientes con las afecciones siguientes:
+ Infeccién activa en el sitio de la cirugia u otras infecciones sistémicas activas

+ Implicacion tumoral en el sitio de la cirugia

+ Fusion previa en los niveles que requieren tratamiento

- Sensibilidad conocida al material

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
La sequridad y la eficacia del dispositivo no se han determinado en las condiciones siguientes:
~Fumadores

- Obesidad morbida

- Necesidad de fusionar tres niveles 0 mas

- Enfermedad cardiaca sintomética

:Intentos de fusin previos en s niveles afectacos
- Espondilolistesis o retrolist

" berida sgnincativa de masa Gsea como a que se observa en pacintes con 0steaporosis y osteomalacia

- Afecciones que requieren el uso cronico de corticosteroides

- Drogradiccién activa

ELdispositivo de fusion intersomética CSTS es de un solo uso.
Es posible que los implantes o instrumentos se doblen o rompan si no se manipulan adecuadamente.

Todos los calibradores e instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben esterilizar con vapor antes del uso. AWEB
Spine Truss System estan diseRados para utilizarse junto con Lo instrumentos del 4WEB Spine Truss System durante las
intervenciones de artrodesis vertebral

Los implantes no se deben reutilizar si han entrado en contacto con sangre o cualquier otro fluido corporal

- Los instrumentos que presenten dafios se deben sustituir para evitar que el paciente sufra posibles lesiones, como pérdida
de fragmentos metalicos en el sitio de la ciruga.

CONSIDERACIONES SOBRE LA DESCONTAMINACION RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD DE CREUTZFELDT-JAKOB
(cJo

recomienda utlizar instrumentos de un solo para tratar a pacientes con diagndstico o sospecha de enfermedad de
Creutzielg-Jakon (EC), variante o (a ECJ U otra encelalopatia espongiorme transmisibie (BET) e fecciones relacionadas

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
ATENCION

- Utilice: agua purmcada ein raves deulrfitracion, ésmosis inversa,desioizacén o destlacion

 Después del uso, lmpie Los instrumentos minuciosamente (o antes posible. Si la limpieza no se puede efectuar inmediat-
amente, sumerja Los instrumentos en una solucién compatible de agua purificada y detergente de pH neutro para evitar el
secado y a incrustacion de la sucieda

- Evite |3 exposicion prolongada a soluciones salinas para minimizar la posibilidad de corrosion.

+ Elimine (a suciedad excesiva con un pano desechable que desprenda poca pelusa,

LIMPIEZA:
TODOS LOS INSTRUMENTOS
es necesario desmontar ninguno de los instrumentos suministrados con el dispositivo de fusién intersomatica CSTS
antes de la limpieza
re una solucion de limpieza enzimética de conformidad con las instrucciones del fabricante (29 mi/1 oz de Enzol o
equivalente por cada 37 1/1 gal de agua purificada). Nota: La solucién enzimética se debe cambiar regularmente.
“ meri o6 nstrumentos sucios e 1 Slucion enzimatcs durante 5 mintos,
- Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar todos Los restos de sangre y residuos, prestando especial atencion a las
reas de dificil acceso, las superficies texturizadas o las hendiduras.
- Enjuague el instrumento minuciosamente con agua purificads.
- Seque el instrumento inmediatamente después del ultimo enjuague.
" Uimpie 03 Instrumentos en una avadora.Gesinfectadora val Gada con L0s siguientes pardmetros

4WEB (ITALIAN)

PER LA FUSIONE
ISTRUZIONI PER L'USO
LEGGERE ATTENTAMENTE

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTI DISPOSITIVI Al MEDICI O SU
PRESENTAZIONE DI PRESCRIZIONE MEDICA.

CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM (CSTS)

USO PREVISTO:
1L dispositivo per la fusione intersomatica Cervical Spine Truss System (CSTS) & progettato per fornire supporto meccanica
alla colonna cervicale nel corso della fusione biologica

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il dispositivo & dotato di un design a reticolo con architettura aperta matematicamente formulato per fornire supporto
strutturale con spazio aperto durante Uimpianto per la crescita e la fusione dell'osso. Il processo di manifattura additiva
LW determina a ruvidezza gerarchica della superficie. L'impianto & realizzato in lega TI6AILV.

It dispositivo & disponibile in diverse misure e angoli lordotici per adattarsi all'anatomia del paziente,

INDICAZIONI PER L'USO:

L'uso del dispositivo per (s fusione intersomatica CSTS & indicato in pazienti scheletricamente maturi, afett da patologia
degenerativa discale (DDD) della colonna cervicale a uno o due livelli discali adiacenti. La DDD é definita come dolore
discogenico con degenerazione del disco confermata dall’anamnesi del paziente e da studi radiografici | ispositivi per la
fusione intersomatica CSTS sono wtilizzati come ausilio alla fusione nella colonna cervicale e sono posizionati con approccio
anteriore ai livelli discali da C2a T1 mediante innesto di innesto innesto
05520 SpONgI0so e/o cortico-spongioso, | pazienti devono aver ricevuto 6 settimane di trattamento non operatorio prima del
trattamento con i dispositivi. Per Uuso del dispositivo, & necessario un fissaggio supplementare.

*Seque el agua residual con pafios sin pelusay aire comprimido filtrado a <20 psi.
- Cologue los instrumentos mas pesados en la parte inferior
de los instrumentos fragiles.

Coloque los instrumentos con superficies céncavas, como curetas, con la superficie céncava orientada hacia abajo, con el
objetivo de facilitar el drenaje.

INSPECCION DE LIMPIEZA:
 Inspeccione todos los instrumentos para verificar que todos los residuos visibles se han eliminado durante la limpieza y
antes de llevar a cabo la esterilizacidn. Si quedan residuos visibles después de la limpieza, repita el proceso de limpieza

No coloque

DE Y FUNCIONAL:
 Inspeccione visualmente todos los instrumentos para garantizar que no presenten dafios i desgaste.
+ Asegurese de que no haya grietas en las manijas y que Los ejes estén seguros en las manias.

- Asegrese de que los ntrumentos argos no estén doblados ni distorsionados.

Todos los implantes, inspeccionar ant que
i defectos. Si algin componente presenta dafios o Setocon e e utmzary e dabe devoler a AWEB.

Los dispositivos de fusién intersomatica estén previstos para proveer soporte mecanico durante el proceso de fusién bioldgica.
El riesgo de desplazamiento, aflojamiento o ruptura del implante aumenta en caso de seudoartrosis o fusién tardia. EL médico
o cirujano debe tener en cuenta las condiciones del paciente que pueden afectar al rendimiento del sistema, como (os niveles
de implantacién. el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, etc.

Unicamente los cirujanos que hayan recibido formacion en procedimientos de fusién de la columna cervical deben implantar
este dispositivo.

Para eliminar un producto que ha estado en contacto con liquidos corporales, siga los procedimientos hospitalarios habituales
ara (a eliminacion de materiales biolégicamente peligrosos. Para eliminar un producto que no ha estado en contacto con
iuicos corporates, siga 0s procedimientos de elminacon de residuos Rospitlatios Gue esén vigentes en (2 nsttucin.

PRECAUCIONES QUIRURGICAS:

EL cirujano debe tener un profundo conocimiento del dispositivo de fusion intersomética CSTS, el método de aplicacion, los
instrumentos y a técnica quirirgca. I dispostivo de fusign ntersomitica CSTS se debe mpiantar de forma indvidual, EL
correcto posicionamiento del dispositivo de fusién intersomética n respecto a (as veértebras se debe comprobar intra-
operativamente mediante radiograia. EL rans b s eoncrsamente o sy ol dispositivo de fusion intersomatica CSTS
se debe seleccionar en funcion de la anatomia del paciente y la correcién deseada.

Cada dispositivo de fusién intersomética CSTS se debe rellenar con hueso autslogo u homdlogo para promover la fusion ésea
(para obtener la informacién completa, consulte el Manual de técica quirdrgica). Los implantes se deben utilizar Gnicamente
en implantes individuales. Un implante explantado no se debe volver a implantar bajo ninguna circunstancia. £ posible que
durante la implantacion inicial se crearan tensiones y fracturas, aunque estas no se perciban mediante inspeccién visual

La implantacin del dispositivo de fusién intersomética CSTS se debe realizar con fjacién suplemental

Tras la implantacién, deben informarse el nimero de producto y el nimero de lote de fabricacion del dispositivo implantado
en el expediente quirtrgico del paciente

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Los posibles efectos adversos pueden estar relacionados con la cirug
con el disposiivo,y pueden ncli, enre otos o siguintes

en general, con (3 cirugia de columna en particular o

ntas de Los instrumentos estén libres de defectos y rebabas.
 ASegirese de que los mstrumentos complejos con piezas mévies funcionsn correctamente.

ENVOLTORI
TECNICA DE ENVOLTORIO

: Ulics s bandejas de nstrumentos para contener os nstrumentos que se suminstran n fuegos

01C) que se utiliza el [ deesteritzacitn

s ae Dandejos aneueltas. Las prusbas o Geben relzar e Conformidad
las instrucciones del fabricante del 1B o
+ Envuelva los instrumentos en doble envoltorio de conformidad con los procedimientos locales y las técnicas de envoltorio
esténdar, como las que se describen en ANSI/AAMI ST75.

- Utilice dnicamente envoltarios aprobados por la FDA.

- Etiquete el contenido de (as bandejas envueltas con un rotulador indeleble u otro sistema de etiquetado compatible con el
proceso de esterilizacion.
+ Para que el procesamiento sea efectivo, deje 25 cm (1 pulg) de espacio libre entre (a bandeja de instrumentos y el interior
de (2 tapa del contenedor.

ESTERILIZACION:
- Utiice un esterizagor con vaporvaldedo, calbrado y mantenico de form adecuags.
La esterilizacion con vapor efectiva se puede conseguir con el siguiente ciclo para alcanzar un nivel de garantia de es-
teriidad de 10-

Tiempo 0s de

Ciclo Temperatura Duracién de secado preacondicionamiento
Prevacio 132°C (270°F) Lmin 0min 4

“Prevacio 134°C (273 °F) 3min 0 min 4

* La Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos no considera el ciclo de esterilizacién por prevacio
2,134 C como un ciclo de esterilzacin sténdar. Es responsabildad det usuario il ulizar dnicamente esteriizacores y
accesorios s de esterilizacion, bolsas de esterilizacion, , indicadores biologicos y casetes

res 3 la anestesia, el anestésico u
e et dom vaseton neurolégico o en 108 tejtos biados; electssia: neamonis: hematoma; seroma: dehiscenc ds
1a herida o hernia incisional : embolia; anemia: colitis; taque al corazén; infarta; o muerte.
- Efectos adversos relaci conlaci pérdida de liquido
dafo neurldgico causante de raciculopati, mielpati, paraparesi, paresteia o pardiis; meningits cao o fracturs cel
cuerpo vertebral; dano en los igamentos, fractura del sacro; o eyaculacion retrégrada
- Efectos adversos relacionados con el dispositivo: fisura o fractura del implante; falta de fusién; desplazamiento o despren-
dimiento del implante; o sensibilidad al metal de un cuerpo extrario, incluida la posible formacidn de tumores, Es posible que
e requiera una intervencion adicional para |z explantacion, el reposicionamiento o la sustitucién del implante. Si la unidn no se
uce 0 se desarrolla un cambio anatdmico en un nivel adyacente, es posible que se requiera una estabilizacion adicional en
elnivel implantado o cirugia en otro nivel de disco.

ATENCION POSTOPERATORIA:
Es de suma importancia que el médico comunique las instrucciones y advertencias postoperatorias al paciente y que el pa-
ciente Las cumpla estrictamente.

en comunicar al paciente instrucciones detalladas sobre el usoy las limitaciones del dispositivo. Es necesario advertir
al paciente de que el aflojamiento o la ruptura del dispositivo son complicaciones que urrir como resultado de una
carga de peso temprana o excesiva, actividad muscular, o sacudidas repentinas o golpes en la columna vertebral.

- Se debe recomendar al paciente gue evite fumar y consumir alcohol durante el periodo del proceso de fusion 6se:

e s nformar 1 pacients oObre (s mcapacdsc de Goblar el punto de usign ecpialy se (€ debe snserar & Compensar esta
limitacin fisicapermanente del movimiento dl cuerpo.

- Es fundamental establecer (a e 2 uni mediante Sila unién nose
prodice o5 los Componenes se aojan, se despiaZan 6 roMpen, 65 NeCesard revisar 103 Qspoativgs 0 reirarios de forma
inmediata antes de que se produzcan lesiones graves.

 Los dispositivos recuperados no se deben utilizar en otro procedimiento quirdrgico.

INFORMACIGN DE SEGURIDAD SOBRE IRM:
Los estudios na ci n demostrado la compatibilidad del dispositivo de fusién intersomatica CSTS con la resonancia
ragnetca. Lon PaConies 08 Qus 6 oy InPAAo S poakin oo Pucdin SoTter 8 art sedurs s Sploracin en
n sistema de resonancia magnéica e cumpla (as condicones siguintes

- Gampo magnéto sticode 3 esias o |

méximo de 9 7/m)

e oo copechin (AR minima de =2k e e funcionament el promediada en todo el cuerpo y

notificada por el sistema de resonancia magné

En las condiciones de exploracién definidas anteriormente, los resultados de (os estudios no clinicos indican gue el dispositivo
de fusion intersomética CSTS genera un aumento de temperatura maximo de 5,0 °C tras 15 minutos de exploracion continua,

rizacion) que cuemsn con la ap[mbamon de la e e ¥

ol cico e est

NOTA: LA ESTERILIZACION NO SUSTITUYE A LA DESCONTAMINACION NI A LA LIMPIEZA. EL PRODUCTO SOLO SE PUEDE
ESTERILIZAR CORRECTAMENTE S ESTA LIMPIO. EN LA CIRUGIA SE DEBEN UTILIZAR UNICAMENTE IMPLANTES E INSTRU-
MENTOS ESTERILIZADOS.

RECLAMACIONES SOBRE EL PRODUCTO:

Si un profesional de a salud (como un cirujano que use el producto) tiene una reclamacién sobre cualquier producto CSTS
0 est satisfecho con su calidad, identidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento, debe notificarlo a 4WEB o, cuando

corresponda, al distribuidor, y ala autori stado miembro en el Usuario o paciente.

MANUAL DE TECNICA QUIRURGICA:
Para recibir copias adicionales del Manual de técnica quirtrgica (ST-CSTS-01), péngase en contacto con el representante de
ventas local o con la empresa en la direccién indicada a continuacion.

ENEE UL FUERA DE EE. UU.:
LNEB EU
2801 etk Blvd Sute 620 Industrieweg

Frisco, TX EE. UU. PRSI Aot Pases Bajos
o) 3957000 T +3120 708 45 45
F +1(972) 488-1816 F +3120708 45 65 C€ o3

Norma: 1SO 15223-1, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado
y la informacién a suministrar.

Namero de

Simbolo | ‘referencia

Titulo Descripcién del simbolo

CSTS non deve essere impiantato in pazienti con
- infezione attiva in corrispondenza del sito operatorio o altre infezioni sistemiche attive;

Sicurezza e effccia non sono state tablie neleseguerticondizoni

Proceso Duracién | Reactivo Temperatura del agua

Prelavado 2min No aplicable Aguafria {dispositivo per (a fusione.

Lavado enzimitico 2mmin Enzol (2 0z/gal) o equivalente Agua caliente - coinvolgimento tumorale in corrispondenza del sito operatorio;
« fusione precedente in corrispondenza dei livelli da trattare;

Lavado | 2rmin Valsure Neutral (1 0z/gal) o equivalente 655°C - sensibilit nota al materiale.

Enjuague 1 2min No aplicable Agua caliente AVVERTENZE E PRECAUZIONI:

Enjuague térmico 1 min No aplicable 90°C . Obesta marcata
« Tre o piu livelli da sottoporre a fusione

Secado® 6min No aplicable 988°C " Cardigpata sntomatica.

+ Gravidanza
: Precedentitentativdi fusione i el coinvol

s5ea come riscontrato con osteoporosi od osteomalacia
+ Condizioni che richiedono l'utilizzo cronico i corticosteroidi
+ Abuso di sostanze attivo

1L dispositivo di fusione intersomatica CSTS & monouso.
Se non manipolati correttamente, impianti e strumenti potrebbero piegarsi o rompersi.

1 misuratori e la strumentazione sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima delluso. Gli impianti 4WEB Spine
Truss System sono concepiti per essere wtilizzati insieme alla strumentazione del 4WEB Spine Truss System durante gli
interventi di fusione spinale.

Non riutilizzare un impianto che sia entrato in contatto con sangue o altri fluidi corporei

Tutti gli impianti, i misuratori e la strumentazione devono essere ispezionati prima dell'uso per escludere la presenza di
danni o difetti. Eventuali componenti danneggiati o difettasi non devono essere utilizzati e devono essere restituiti  4WEB.

1 dispositivi per La fusione intersomatica sono progettati per fornire supporto meccanico nel corso della fusione biologica. In
caso di pseudoartrosi o fusione ritardata, il rischio di migrazione, allentamento o rottura dellimpianto aumenta. Il medico/
chirurgo deve tenere conto di ivelli dellimpianto, peso del paziente, livello di attivita del paziente, altre condizioni del
paziente, ecc. i quali costituiscono fattori possono influire sulle prestazion del sistema.

Limpianto di questo sistema deve essere eseguito solo da chirurghi appositamente formati nelle procedure di fusione
della colonna cervicale.

Per Lo smaltimento di un prodotto entrato in contatto con fluidi corparei, seguire le procedure ospedaliere standard per lo
smaltimento di materiale biologicamente pericoloso. Per lo smaltimento di un prodotto che non & entrato in contatto con i
fidi corparei, seguire le procedure di rimozione dei rifiuti ospedalieri in vigore all‘interno della struttura.

PRECAUZIONI CHIRURGICHE:
ILchirurgo deve avere estrema familiarita con il dispositivo di fusione intersomatica CSTS, con | metodi di applicazione. gl
sirumenti e a tecica chirurgica. Il dsposiiv per {2 fusione nersomatica CSTS deve essere impiantato su singolo paz
ente. Il corretto posizionamento del dispositivo di fusione intersomatica CSTS rispetto alle vertebre deve essere verificato
el corso della procegra operatoria medante raciografia. Lo misurs (i partcolare (aiterza) del dispositvo i fusione
intersomatica CSTS deve essere scelta sulla base dell'anatomia del paziente e della correzione desiderata.

Ciascun dispositivo di fusione intersomatica CSTS deve essere riempito con 0sso autologo /o per allotrapianto, al fine di
favorire a fusione ossea (consultare il Manuale di tecniche chirurgiche per le lormazor) complete). Gli impianti sono
monouso. Un impianto estratto non deve in nessun caso essere el

generate tensioni e rotture, anche s non rilevabili mediante ispezione visiva

Limpianto del dispositivo di fusione intersomatica CSTS deve essere eseguito con ausilio di fissaggio supplementare.

Dopo impianto, i codice prodotto e il numero di lotto di produzione del dispositivo impiantato devono essere riportati nella
cartella clinica chirurgica del paziente

POTENZIALI EVENTI AVVERSI:
I potenziali eventi avversi possono essere correlati alle procedure chirurgiche in generale, alla chirurgia spinale i partico-
lare o al dispositivo. Questi possono includere, tra i alr
- Eventi awersi generalmente correlati agli interventi chirurgici reazioni all'anestesia, all anestetico o ad altri farmaci, san-
quinamento, infezione. ileo, lesione dei vasi sanguigni, lesione dei tessuti nervosi o moll, atelettasia, polmonite, ematoma,
sieroma, deiscenza della ferita o laparacele, problemi urologici, embolia, anemia, colite, trombofiebite, attacco cardiaco,
ictus, o decesso,
nti avversi correlati specificamente alla chirurgia spinale: lacerazione durale e perdita di LCS, lesione di un nervo con

conseguente radicolopatia, mielopatia, paraparesi, parestesia o paralisi, meningite, lesione o frattura del corpo vertebrale,
lesione legamentosa, frattura sacrale, 0 eiaculazione retrograda,

venti awversi correlati al dispositivo: frattura o rottura ell'impianto, mancata fusione, migrazione dellimpianto, disloca-
mento, sensibilita al metallo dovuta a n corpo estraneo, inclusa la possibile formazione di tumore. Potrebbe essere nec-
essario un ulteriore intervento chirurgico per la rimazione, il riposizionamento o la sostituzione dellimpianto. Potrebbero
essere necessari un'ulteriore stabilizzazione al livello impiantato o un ulteriore intervento chirurgico a un differente livello
discale in caso di mancata unione o di alterazione anatomica a un livello adiacente.

CURE POST-OPERATORIE:
Le indicazioni e le avvertenze post-operatorie fornite dal medico al paziente e il rispetto delle stesse da parte del paziente
s0no aspetti di estrema importanza.
+ L pzente devericevere struzion dttagise sululizzo e sull (imtazondel dispositvs, I pazente deve essere awisa:
to che lallentamento e/o la rottura del/i dispositivo/i sono di
Cic prematurs 0 Sccesava. 0o it MLCoare i Scocas Mprowisb/Taum ot colong verbrHle
- Il paziente deve essere invitato a non fumare o consumare bevande alcoliche nel corso del processo di fusione ossea.
- I paziente deve essere informato dellincapacita di piegarsi in corrispondenza del punto della fusione spinale e istruito su
come compensare questa restrizione fisica permanente dei movimenti

- E fondamentale che [’ immabiizzazione del{unjone venga determinata ¢ conermata meclants esame rocnigenografco. n
caso di mancata unione o migrazione /o i dispositivi
Fimoss maciatamente afinch non &1 veriichinG leion gra
T hopostivirecuperatinon Gevono essere utlizeai i neseunalra procedura chirurgica

Indica las
A 544 . uso para conocer |nlnrmaclbn preventiva importante, como

Precaucion
Giversos motivos en el mismo dispositivo médico.

542 No Indica que un dispositivo médico est destinado a usarse una
o reutilizar sola vez o en un solo paciente durante un solo procedimiento.

En los estudios no clinicos, los artefactos en (3 imagen provacados por el dispositivo se extienden
desde el dispositivo de fusion intersomatica CSTS cuando Las imégenes se adquieren con secuencias gradientes del pulso w
C0y un sistema de resonancia magnética de 3 teslas.

EMBALAJE:

1 fusion de cuerpos intervertebra Hizado,locual s indica ctaramente &n un envase
estéril cerrado provisto por 4WEB. EL contenido se ot et a ranes que el envase se encuentre daado o abierto, 0
heya pscat i focha Ge vencmiento et o o eiguets Gel dgasiivG. Dobe controlorce s neatidad da, srwese & i do
asegurarse de que la esterilidad del contenido no esté afectada.

No deben volver WEB

Los instrumentos auxiliares de CSTS se proveen sin esterilizar y se proveen en una bandeja que se usa para esterilizacin con
vapor antes de usarlos en el quiréfano. En el caso de reabastecimiento de instrumentos, se enviaran articulos individuales en
una bolsa de plstico con etiqueta para ese dispositivo.

Las condiciones de almacenamiento deben mantener (a integridad de los implantes, los instrumentos auxiliares asociados y
u respectivo envase, erificarse el estado de todos los implantes e instrumentos antes de usarlos. No deben usarse

productos danados y deben devolverse a 4WEB.

INFORMACION SOBRE LA LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS:

PRECAUCION: ESTAS INSTRUCCIONES NO SE APLICAN A LOS DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO,

Los instrumentos que se utilizan para implantar el dispositivo de fusién intersomatica CSTS no tienen una vida itil indefinida.

Todos los nstrumentos reutizables se someten repetdamene  tensiones relacionadas con el contacto seo, la mpactacidn
3 limpieza y los. Los se deben inspeccionar

543 instrucciones

515 Nimero | Indica el nimero de lote del fabricante; esto permite identificar
-l de lote un dispositivo médico especifico.

Nimero de | Indica el nimero de

logo del fabricante para que pueda

[E Consulte 1as | 5 13 necesidad de que el usuario consulte (as instrucciones
de uso.

B

i) para garantizar que funcionen completamente.

Todos los auxiliares del STS se suministran sin esterilizar y. por Lo tanto, se
deben descontaminar, (impiar y esterilizar antes by o QUirgled.La descontaminacion dINLYE s PobLACI e MCToor
ganismos y fciita o roceso g lmpiza posterir s ubhga(urm cumpli estrictamente con as instrucciones de uso relativas

ylal isitos de y tiempo de exposicion
Bespues de @ descomaminaciny s tmpezs, ¢ Pyt e

- Descontaminacion: cada hospital debe utilizar sus propios procedimientos de descontaminacién validados,

- Limpieza’ los instrumentos se deben lavar en una lavadora de tipo LANCER (o una lavadora equivalente que cumpla con las
normas ISO 158831 e SO 15883-2) con los productos de limpieza adecuados y, a continuacion, se deben enjuagar y secar.
Queda prohibido el uso de cualquier producto que pueda alterar el material, como lejia, formol, soluciones de hipoclorito,
soluciones salinas, etc.

Se ha validado que las instrucciones de reprocesamiento suministradas son capaces de preparar los instrumentos 4WEB
feutilizsbles.El encargado de levar  cabo el reprocesamient tene (s responsabiidad d garantizar que se utiicen e equipo
los materiales y el personal adecuado durante el reprocesamiento pars slcanzar e resultado deseads, Esto suee requeri 3

validaciony ( upervisin rutinaria ge proceso e las por parte del levar a
b o Paprouseamieni 5 e avi para Comprabar s Shcac (5 POSDIoS copeaciombas scverans
ADVERTENCIAS:

- Siga las instrucciones y las advertencias emitidas por los proveedores de cualquier agente de impieza o desinfeccion y de
cuslquier equipo que se utiice
+No supere los 140 °C (284 °F) durante el proceso de reprocesamiento.
- Los productos con piezas de aluminio pueden suffir dafios en condiciones altamente alcalinas.
:Evite 2 xposicien  slucones e ocloria va que ete oo e saluiones favorece(a carosion
- Los rasguiios 0 muescas pueden provocar ry
" Para lod Insirments prsieidos por tros fabricantes, consult as nstruccionss d uso del fabricante
+ Se debe prestar atencion para eliminar cualquier residuo, tejido o fragmento 6seo que se pueda acumular en el instrumento.

L SPECTO AL

~EUfinal de (a vida Util suele estar determinado por el desgaste o el dafio derivados del uso quirdrgico.

- Inspeccione detenidamente Los instrumentos entre cada uso para verificar que funcionan adecuadamente y que la config-
uracién es correcta.

catslogo | identificarse el dispositivo médico.
Indica el fabricante del dispositivo médico, seguin se define en
™| 5.1.1 Fabricante | (0668 &0 o Ge s UE 90/385/Cet, 93/ 43/ CEE y 9879 CF.
@ 513 (fechade | indica a fecha en ta que se fabrict el dispositivo médico.
g S14 Fechade | Indica a fecha a partir de la cual no se debe usar el dispositivo
o vencimiento | médico.
- Esterilizacién por radiacion. Indica que un dispositivo médico fue.
524 Estéril | csterilizado por radiacion.
526 No volver a | Indica que no debe volver a esterilizarse un dispositivo médico.
2 esterilizar
No usar si el
2" | Indica que no debe usarse un dispositivo médico si el envase
528 | envaseesta |Idcadensdebe e
52.12 Producto | 1 ica dos sistemas de barrera estéril
2. Sanitario g
Sistema de
5.7.7 arrera Indica que el articulo es un producto sanitario.

estéril doble

Identificador | 1,4ic5 un soporte que contiene ta informacion del identificador

> EE0®®

s7.10 o oty | tnico del producte
ASTM Uso Dispositivo médico que se demostro que no genera riesgos
F2503.13 condicional | conocidos en un entorno de RM especificado en condiciones de
enRM | uso especificadas.
21 CFR Solo con
21OFR | indicacion | Reauiere de ndicacién médica en los Estados Unidos.
N médica.

SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA MAGNETICA:
Test non clinici hanno dimostrato che it dispositivo di fusione intersomatica CSTS & a compatibilits RM condizionata. Un
paziente portatore di questo dispositivo pud essere Sottoposto a scansione in un sistema RM in condizioni di sicurezza,
purché siano rispettate le seguenti condizion

+Campo magnetico statico di
- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sullintero corpo massimo riportato per il sistema RM di < 2 W/kg (mo-
dalith operativa normale)

Nelle condizioni di scansione di cui sopra, i risultati dei test non clinici indicano che i dispositivo di fusione intersomatica
CSTS produce un aumento di temperatura massimo non superiore a 5,0 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Nei test non clinic artefato delimmagine provocato dal dispositivo i estende per circa 28 mm cal disposiivo di usione
intersomatica CSTS, quando limmagine viene acquisita con una sequenza a impulsi gradient-echo e un sistema

IMBALLAGGIO:

K cisposiivo lf fusions Intarsarmatica CSTS & forin sterls @ chisramente atchatzto come tle n uns confesior sterle
sigillata fornit Bl ile isulti danneggiata,

superata la o Stagenss s S et de sposiing ngma Gellimballagglo dove 6Ssere vermcat al ina i
garantire che a sterilita del contenuto non sia stata compromessa

terili da AWEB non devono essere risterilizzat

Gli impianti forni
strumentazione ausiliaria CSTS & fornita non sterile e disposta in un vassoio utilizzato per (a sterilizzazione a vapore prima

dell'utlizz0 in sala operatoria. In caso di fornitura di nuovi strumenti, ogni singolo articolo sard inviato in una busta di plastica

dotata delltichetta corrispondente.

Le condizioni di conservazione devono garantire integrita degli impianti, degli strumenti ausiliari associati e dei relativi im-

ballaggi. Le condizioni di ogni singolo impianto e strumento devono essere verificate prima dell'utilizzo. Eventuli prodotti

danneggiati non devono essere utilizzati € devono essere restituiti a 4WEB.

INFORMAZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI CHIRURGIC:

ATTENZIONE: QUESTE ISTRUZIONI NON SI APPLICANO Al DISPOSITIVI MONOUSO.

Gl strumenti utilizzati per impiantare il dispositivo di fusione intersomatica CSTS non hanno una durata funzionale indef-

- Parre particolare attenzione a rimuovere eventuali detriti, residui di tessuto o frammenti ossei accumulati sugli strumenti.

LIMITAZIONI ALLA RIGENERAZIONE:

Il termine della vita utile & generalmente determinato dal grado di usura e da eventuali danni provocati durante U'utilizzo
nel contesto chirurgico.

- Ipezionare con attenzione gli strumenti tra un utilizzo e Ualtro per verificare che siano correttamente configurati e fun-
zionanti

- Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti al fine di prevenire potenziali lesion al paziente quali perdita di fram-
menti metallici nel sito chirurgico.

CONSIDERAZIONI SULLA DECONTAMINAZIONE - SINDROME DI CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):

- Nei pazienti affett o che si sospetta siano affett dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), dalla variante CJD o da altre
encefalopatie spongiformi trasmissibili (TSE) e infezioni correlate, si raccomanda di fornire la cura al paziente utilizando
strumenti monouso.

ISTRUZIONI DI RITRATTAMENTO
CURA NEL PUNTO DI UTILIZZ0:
- Utilizzare acqua purificata mediante ultrafiltrazione, RO, DI e/o acqua distillata.
- Pulire scrupolosamente gli strumenti appena possibile dopo [uso. Qualora sia necessario ritardare la pulizia, immergere
qli strumenti in una soluzione detergente a pH neutro compatibile e acqua purificata per prevenire lasciugatura e lincro-
stazione dei residui chirurgici,
& l'esposizione prolungata alla soluzione salina per ridurre al minimo i rischio di corrosione.
+ Rimuovere Ueccesso di residui con un panno monouso a bassa perdita di fiore.

PULIZIA:
TUTTI GLI STRUMENTI
- Nessuno degli strumenti forniti con il dispositivo di fusione intersomatica CSTS richiede il disassemblaggio prima della
pulizia
+ Preparare una soluzione di pulizia enzimatica in conformita alle istruzioni del produttore (1oz Enzol, o equivalente, per
gallone di acqua purificata). Nota: la soluzione enzimatica deve essere sostituita regolarmente
~Immergere gli strumenti sporchi per 5 minuti nella soluzione enzimatica.

Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere ogn traccia di sangue e detriti; prestare particolare attenzione ai
puntipits difcllda raggiungere, alle superfic testurizzate e alle fessure.

ciscauar scrupalosamente gl sirumentfcon acqus puricsts,
- Asciugare gli strumenti immediatamente dopo i risciacquo
 Pulire gli strumenti utilizzando una lavastrumenti e alidata ¢ rispettando i sequenti parametr

4WEB (PORTUGUESE)

SISTEMA DE INTEGRAGAO COM A COLUNA CERVICAL — DISPOSITIVO DE FUSAO INTERSOMATICA (CSTS)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

LEIA ATENTAMENTE

ATENCAO: A LEI FEDERAL DOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGE ESTES DISPOSITIVOS A VENDA A UM MEDICO OU
MEDIANTE A RECEITA DE UM MEDICO.

UTILIZAGAO PREVISTA:
0 Sistema de Integracao com a Coluna Cervical — Dispositivo de Fus3o Intersomatica (CSTS) visa fornecer suporte mecani-
<04 coluna cervical durante a fusdo biologica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

0 dispositivo tem uma concecdo de integracdo de arquitetura aberta, matematicamente formulada para fornecer suporte

estrutural com espago aberto em todo o implante para proparcionar crescimento e fusao 6sseos. O processo de fabrico de
aditivos da 4WEB fornece uma rugosidade de superficie hierérquica. O implante é feito de liga TibAV.

0 dispositivo est3 disponfvel numa variedade de tamanhos e angulos lordéticos para acomodar a anatomia do paciente,

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

0 Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS esté indicado para a utilizagéo em pacientes esqueleticamente maduros
com Doenca degenerativa do disco (DDD) da coluna cervical num nivel ou em dois niveis de discos contiguos. A Doenca
Degenerativa do Disco ¢ definida como uma dor discogénica com degeneragao do disco confirmada pelo historial e por
estudos radiogrficos. Os Dispositivos de Fusao Intersomatica CSTS sd0 utilizados como auxiliares da fusao na coluna
cervical, e 530 colocados nos niveis dos discos C2a T1 através de uma abordagem anterior, utilizando autoenertos e/ou
enxertos de 0ss0s alogénicos COmpostos por enxertos de 05505 esponjosos e/ou corticoesponjosos. 05 pacientes devem
o1 6 sermanas e tratamento a0 operatorio antes 6o tratamento com 08 AiSpOSIVGS. O GSpoSIIvo Geve ser uilizado
com fixagao suplementar.

CONTRAINDICAGOE!
Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS ndo deve ser implantado em pacientes com:
- ma nfeao ativa o local da cperacdo au o o sistémica ativa,

-0 envolvimento de um tumor no local da operacao;
- fusao prévia no(s) nivel(eis) a tratar.

*Utilizzare panni privi di lanugine per asciugare lacqua residua e laria pressurizzata fitrata a < 20 psi

- Disporre gli strumenti pil pesanti sul fondo dei contenitori. Non disporre strumenti pesanti sopra strumenti delicati
Disparre gli strumenti con superfici concave, quali le curette, con la superficie concava rivolta verso il basso in modo

da facilitare lo sgocciolamento.

ISPEZIONE DI PULIZIA:
~Ispezionare tutti gli strumenti per verificare che tutti | detriti visibili siano stati rimossi durante la pulizia & prima della
sterilizzazione. Qualora siano ancora presenti detriti visibili dopo La pulizia, ripetere il processo di pulizia

ISPEZIONE DI MANUTENZIONE E TEST FUNZIONALI:

 Ispezionare visivamente tutti gl strumenti per escludere (a presenza di danni o usura.

- Assicurarsi che le impugnature non presentino fratture e che gli steli siano saldamente fissati alle impugnature.
- Assicurarsi che gli strumenti Lunghi non presentino segni di piegatura o distorsione.

-+ Assicurarsi che (e punte degli strumenti siano prive di difetti e smussature.

- Assicurarsi che gli strumenti compless dotati di parti mabili funzionino correttamente.

AVVOLGIMENTO:
TECNICA DI AVOLGIMENTO
- Utilizzare vassoi per strumenti per disporre gl strumenti foritiin set

- Gliindicatori biologici e chimici (81 e CI) utilizzati per il processi di
essere posizionati negl scomparti centrali in vassoi avwolii. Lé prove devono essere eseguite In conformita alle direttive
delprocutore In merfo 7Bl o 1
- Avvolgere con doppio giro gli strumenti in conformita alle procedure local, utilizzando le tecniche di avvolgimento stan-
0 qual quells decerite I ANSI/AAMI ST74.

- Per awolgere gli strumenti utilizzare solo il materiale autorizzato dalla FDA.
- Etichettare il contenuto del vassoio avvolto con un pennarello indelebile o mediante altro sistema di etichettatura com-
patibile con la sterilizzazione.
+ Lasciare 25 cm di spazio libero tra il vassoio per strumenti e il lato interno del coperchio del contenitore affinché la
procedura sia efficace.

STERILIZZAZIONE:

- Utilizzare uno sterilizzatore a vapore autorizzato, correttamente calibrato e manutenuto

: Mediante \ sequente cclo & possibile ottenere una sterizzazione 3 vapare eficace. raggiungendo un ello di icurezza
di sterilita (SAL) par

Tempo di Impulsi di
Ciclo Temperatura Durata asciugatura precondizionamento
Prevuoto 132°C(270°F) 4min 60 min &
*Prevuoto 134°C (273° F) 3min 60 min 4

* l ciclo di sterilizzazione con prevuoto a 134° C non & considerato dalla Food and Drug Administration un ciclo di steriliz-
zazione standard. E responsabilita dell utente finale utilizzare solo sterilizzatori e accessori (come involucri per sterilizzazi-
one, sacchetti per sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette per sterilizzazione) autarizzati dalla Foor
and Drug Administration per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

NOTA: LA STERILIZZAZIONE NON_SOSTITUISCE LA DECONTAMINAZIONE NE LA PULIZIA. SOLO UN PRODOTTO PULITO
PUO ESSERE CORRETTAMENTE STERILIZZATO. DURANTE LE PROCEDURE CHIRURGICHE DEVONO ESSERE UTILIZZATI
SOLO IMPIANTI E STRUMENTI STERILL

RECLAMI SUI PRODOTTI:

Qualsiasi operatore sanitario (ad esempio un chirurgo che utilizzi il prodotto) abbia necessita di presentare un reclamo o
non sia rimasto soddisfatto di qualita, identits, affidabilita, sicurezza, efficacia /0 prestazioni di uno dei prodotti CSTS, &
invitato a informare 4WEB o, se del caso, il suo distributare, e Uautorita competente dello Stato membro in cui & stabilito
Uutente /ol paziente.

MANUALE DI TECNICHE CHIRURGICHE:
Per ricevere copie aggiuntive Gel Manuale i tecniche chirurgiche (ST-CSTS-01), rivolgersi ai rappresentanti di vendita di
zona o all'aziends, all'indirizzo riportato di seguito.

STATI UNITI FUOR) DAGLI STATI UNITE:

LWEB

2801 Network Blvd, Suite 620 \ndustrlewe 130

Frisco, TX USA 75034 1566N Assendelft, Paesi Bassi

T +1(800) 285-7090 d T +3120708 45 45 ( €

F +1(972) 488-1816 F 43120708 45 65 0344

Standard: 1SO 15223-1, Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite.

Trattamento Tempo | Reagente Temperatura dellacqua + sensibilidade conhecida ao material.
Pre-lavaggio 2 min Non applicabile Acqua fredda ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: .

A seguranca e a eficécia ndo foram determinadas nas seguintes condigdes:
Lavaggio enzimatico 2min Enzol (2 0z/gal) o equivalente Acqua calda  Obesitade grave

Trés ou mais niveis a fundir
Lavaggio | 2min Valsure Neutral (1 0z/gal) o equivalente 655°C  Doenca cardiaca sintomética

ravidez
Risciacquo 1 2min Non applicabile Acqua calda Ten(auvas de fusao ameuores no[s] nivel(eis) envolvido(s)
rolistese

Risciacquo termico 1 min Non applicabile 90°C Perds significativa e mmpnsw;ao ssea tal como visto com osteoporose ou osteomalacia

:Gondides e reaterem cortosteraces croncos
Asciugatura* &min Non applicabile 988°C ~ Consumo de dro

0 Dispositivo de Fusao Intersomtica CSTS & para utilizaggo individual
0s implantes poderao ser torcidos ou partidos se nao forem manuseados corretamente,
Todos o calibradores e instrumentos 30 fornecidos no esterilizados e devem ser esterilizados a vapor antes da respetiva

utilizagao. 0s Implantes do Sistema 4WEB Spine Truss destinam-se a ser utilizados em conjunto com os instrumentos do
Spine Tr t Ges de fusa L

Se qualquer implante entrar em contacto com sangue ou outros fluidos corporais, n3o deverd ser reutilizado.

Todos os implantes, calibradores e instrumentos devem ser inspecionados quanto & presenca de possiveis danos ou de-
feitos antes de serem utilizados. Qualquer componente danificado ou defeituoso nao deve ser Utilizado e deve ser devalvido
3 LWEB.

0s dispositivos de fusdo intersomtica destinam:-se 3 formecer suporte mecdnico durante 3 fusdo bialgica,No caso de
pseudoartrose ou fusao retardada, o risco de migraao, flexibilizacao ou quebra do implante aumenta. O médico/cirurgido
deve considerar os niveis de implantagao, o peso do paciente, o nivel de atividade do paciente, outras canmcoes o paciente
& outros fatores passiveis de afetar o desempenho do sistem:

Este dispositivo s6 deve ser implantado por cirurgides formados em procedimentos de fusao com a coluna cervical.

Para liminar um produto que tenhia enrado em contacto com flidas corporals, iga 03 procedimentos padrdo do haspial
eliminar material biologicamente perigoso. Para eliminar um 3 tenha estado em contacto com fllidos
Corporars, 5103 03 proceMENtos e remogao de residuos hosptalares em vigor ha Instticao.

PRECAUGOES OPERATIVAS:

0cirurgiao deve estar completamente familiarizado com o Dispositivo de Fus3o Intersomética CSTS, 0 método de aplicagio,
os instrumentos e a técnica cirtrgica. O Dispositivo de Fuso Intersomtica CSTS deve ser implantado individualmente.
relagao as vértebras, o do i Fusio Intersomética CSTS deve ser verificado no periodo
intraoperatdrio com rai ianho — e especialmente a altura — do Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS deve ser
escolhido com base na anatomia do paciente e corregao desejada

Cada Dispositivo de Fus3o Intersomitica CSTS deve ser preenchido com 0sso autélogo e/ou de aloenxerto para promover
a fusio ssea (consulte o Manual de Técnica Cirirgica para obter detalnes compkew% 0s implantes 530 56 para utilizacao
num dnico implante. Um implante explantado nunca deve ser reimplanta isBes e fraturas (embora ndo sejam
percetives numa inspecdo visual podem se Criadas durante a primeira \mplan(acao

Aimplantago do Dispositivo de Fusdo Intersomética CSTS deve ser efetuada com fixacdo suplementar.

Depois do implante, o nimero do produto e o nimero do lote de fabrico do dispositivo implantado devem ser incluidos no
prontudrio cirdrgico do paciente.

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:
0s efeitos secundérios potencials podem estar elacionados cam a ciurgia em geral. especiicamente com a crurgia 3
Coluna ou com o dispositivo, Estes podem incluir, mas ndo estao limitados 20s seguint
- Efeitos secundarios relacionados com qualquer cirurgia: reagoes 3 anestesia, ao anestésico ou a outros medicamentos,
hemorragia, infeczo, lleo, lesbes dos vasos sanguineos, lesdes dos nervos ou tecidos moles, atelectasia, pneumonia, he”
matoma, Seroma, deiscéncia da ferida ou hérnia incisional, problemas uroldgicos, embolia, anemia, colite, trombofiebite,
ateque cardiaco, AV

- Efeitos secundérios especificamente relacionados com a cirurgia  coluna vertebral: rutura dural e derrame de fluido cere-
brospinllesa0 dos nervos susceivel e causar a radculapata.mielopatia paraparesia, paeslesia ouparalsia,meningite,
lesbes ou fraturas vertebrais, lesdes nos ligamentos, fratura do sacro ou ejaculacao retrégrada
+ Efeitos secundérios relacionados com o dispositivo: fissura ou fratura do implante, incapacidade de alcancar a fusdo,
migraao do implante, desalojamento, ou sensibilidade ao metal de um corpo estranho, incluindo a possivel formagao de
tumares. Cirurgias adicionais podem ser necessdrias para a remogao, o reposicionamento ou a substituicao do implante. A
estabilizago adicional no nivel implantado ou cirurgia noutro nivel de disco pode ser necessaria em caso de nao uniao ou
de alteraggo anatdmica a um nivel adjacente.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS:
As insirucdes e adverténcias pés-operatérias do médico 20 paciente e @ correspondente conformidade do pacente s30
extremamente importarte:

- As instrucoes delamadas sobre a u(mzacan ¢ as lmitagoes do dispositivo deve ser dadas a0 paciente. O paciente deve
ser advertido de g a dofs) odem ocorrer como resultado
G carga de pesos ou ativdads uSCULS premces 0 CHSSENSS 01 CholIES 0L Tapactos repentnes na coluna
- 0 paciente deve ser aconselhado a nao fumar ou consumir bebidas alcolicas durante o periodo o pracesso de fuso

-0 paciente deve ser informado sobre a incapacidade de dobrar no ponto de fusao com a coluna vertebral, e ensinado a

copmpensar esta restricao isica permanente no movimento corporal
- essencal que a imabilzagio ds Uido se estabelcida e confirmads pelo exame radiogrdco,Se uma o unio se

desenvolver ou se

tos e/ou retirados antes que ocorram ferimentos graves.

. Dualsquer dispositivos recuperados nao devem ser utilizados noutra intervengao cirtrgica.

AGNETICA:

DE
Testes nao clinicos demonstraram que o Dispositivo de Hosko inorcomilis ST & por ressonancia mag-
nética. Um pacinte com ese clspositiv pode ser examinado e seguranca num sistems de essonancia magnétics nas
sequintes condie

. ragnenco estéticode 8T ou 15T

" Gradients de campo espscial méxmo de 1900 Gaussy/cm (19 /m)

- Comunicagao do sistema de ressonéncia magnética ao maximo, taxa de absorgao especifica pelo corpo inteiro de < 2 W/
kg em média (modo de operacdo normal)

Nas condicdes de exame acima indicadas, os resultados de testes ndo clinicos indicam que o Dispositivo de Fuso Inter-
‘somatica CSTS produz um aumento maximo de temperatura nao superior a 50 °C depois de 15 minutos de exame continuo.

Em testes no clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se a aproximadamente 28 mm do Dis-
positivo de Fusao Intersomética CSTS quando ¢ criado com uma sequéncia de pulsos de gradiente eco e um sistema de
ressonancia magnética de 3 T

0 Dispositivo de Fusdo Intersomitica CSTS é fornecido esterilizado e é claramente rotulado como tal na embalagem esteril-
izada nao aberta fornecida pela AWEB. O contetido é considerado esterilizado a no ser que a embalagem esteja danificada
ou aberta, ou a data de expiracao no rétulo do dispositivo tenha sido ultrapassada. A integridade da embalagem deve ser
verificada para garantir que a esterilizagio do contelido nao esteja comprometida.

inita. Tutti gli strumenti riutilizzabili sono soggetti a ripetute sollecitazioni correlate ai processi di contatto,
fresatura, pulizia e sterilizzazione Gell'osso. Gli strumenti devono essere accuratamente ispezionati prima dell utilizzo per
garantirne il corretto funzionamento.

Tutti gli strumenti ausiliari del dispositivo di fusione intersomatica CSTS sono forniti non sterili. Pertanto devonu essere
decontaminat pul e Steriizzati prima el utiz20 iy ontesto chirngico: La iduce la

microrganismi e facilita la successiva fase di pulizia mentale importanza attenersi rigorosamente alle istruzioni
per LUso relative i processid decontaminazione ¢ pulia,In paricolar al reauist per & concentrazions &1 empl i 6spo-
sizione. Al termine dei processi di decontaminazione e pulizia, deve essere eseguito Uno scrupoloso Fisciacquo con acqua.

 Decontaminazione: Ogni ospedale deve adottare (e proprie procedure di decontaminazione autorizzate.

+ Pulizia: Lavare gli strumenti in un lavastrumenti di tipo ER (0 lavatrice equivalente conforme alle norme IS0 158831
€150 15883-2) con i prodotti di pulizia appropriati, quindirisciacquare e asciugare. E proibito ['wtilizzo di prodotti che potreb-
bero alterare il materiale, quali candeggina, formalina, soluzioni di ipaclorito, soluzione salina, ecc.

Le istruzioni per 2 rigenerazione fornite sano state autorizzate per (a preparazione degli strumenti 4WEB riutilizzabili. £
responsabilita dell'addetto alla rigenerazione assicurarsi che il processo di rigenerazione venga svolto utilizzando Uattrez-
zatura e | materiali appropriati da parte di personale adeguatamente formato, al fine di ottenere | risultati desiderati, Questo
richiede normalmente (a convalida e un regolare monitoraggio del processo. Qualsiasi deviazione da parte dell'addetto
alla rigenerazione rispetto a queste istruzioni deve essere previamente valutata per determinarne l'efficacia e le potenziali
conseguenze avverse.

AVVERTENZE:

Sequire le istruzion e le avvertenze rilasciate dai fornitori di ogni agente di pulizia e disinfezione e apparecchiatura
utilizzat
~ Non superare i 140 °C (284 °F) durante e fasi di rigenerazione.
- Condizioni altamente alcaline possono danneggiare i prodotti con parti in alluminio.
- Evitare esposizione a soluzion! di ipoclorito, (e quali favorirebbero la corrosione.

mmaccature possono portare alla rottur:

+ Per gli strumenti fabbricati da un diverso produttore, fare riferimento alle istruzioni per ['uso el produttore.

528 | snonutitzzare | ingica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se
2. S et | 1@ confezione ¢ stata danneggita o aperta.

Indica due sistemi di barriera sterile.

Dispositivo
5212 medico

577 | Sistemadidoppia

barriors stonle.. | Indica che Uarticolo & un dispositivo medico.

Identificazione
5.7.10 Unics gel Indica un vettore che contiene informazioni sullidentificazione

dispositivo | Unica del dispositive.

.| Indica un dispositivo medico che ha dimostrato di non porre alcun
ASTM | A compatibilita g ! X :

M 2 rischio noto in uno specifico ambiente RM in condizion di uilizzo
F2503-13 | RM condizionata | [ 1"

i > EEO®®

E obbligatoria la prescrizione medica negli Stati Uniti.

21 CFR
801.109 prescrizione
medica

ulares CSTS s omecidos o esterizados e <o formecidos num tabuleiro destinado  eserilzacio a
50 de de

Crviadan AU Sach P4 ot lact pars ssee mspnsmva

As condigdes de armazenamento devem manter a integridade dos implantes, dos instrumentos auxiliares associados e das
respetivas embalagens. A condic3o de todos os implantes e instrumentos deve ser verificada antes da respetiva utilizagao. Os
produtos danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos & AWE!

INFORMAGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS:

ATENGARO: ESTAS INSTRUGOES NAO SE APLICAM A DISPOSITIVOS DE UTILIZAGAO INDIVIDUAL

0s instrumentos utilizados para implantar o Dispositivo de Fusao Intersomtica CSTS ndo tém uma vida funcional indefin-
\da.Todos os instrumentos reutlizaveis 3o submetdos a constantes tensbes relacionadas com os processos de contacto

6sseo, impacto, encaminhamento, limpeza e esterilizagao. Os instr antes
da respetiva utilizacao para garantir que estejam completamente ndorais

N. di § L .
L L. Titolo Descrizione del simbolo
Indica la necessita per l'utente di consultare le istruzioni per 'uso
) per importanti informazioni sulla sicurezza qual avvertenze e
544 Attenzione | precauzion che, per diversi motivi, non possono essere indicate
sul dispositivo medico stesso.
542 Non i a il
- riutilizzare | utilizzato su un singolo paziente durante un'unica procedura.
Consultare le
5.43 istruzion! per | indica a necessita per U'utente di consultare le istruzioni per Uuso. EMBALAGEM:
uso
515 Numero Indica il numero di lotto el produttore mediante cui & possibile
-1 di lotto identificare il dispositivo medico.
5.4 Numero di | Indica it numero di catalogo del produtore mediante cui & 0s implants
-1 catalogo possibile identificare il dispositiv medico.
Os
Indica il produttore del dispositivo medico, come definito nelle vapor antes da respet
511 Produttore | pirertive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
Data di .
5.1.3 fabbricazione Indica la data in cui il dispositivo medico & stato fabbricato.
514 Data dj Indica (a data dopo (a quale il dispositivo medico non deve
-1 validita | essere utilizzato.
lidita tilzza
Sterilizzato mediante irradiazione. Indica un dispositivo medico
[stenie]e]) 524 Sterile | ch't stato steriizzato meciante rradiazione.
5.2.6 ., Non Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato.
-2 risterilizzare -

Todos os instrumentos aulares do Dispositvo de Fusdo Intersamética CSTS 3o forecidos ndo esterlizados, portanto

devem ser descontaminados, impos e esterilizados antes da respetiva utilizacao cirtrgica. A descontaminacao reduz a

populagao de micror nrgamsmos elaciias iase delmpeza subsequente £ abrigatério cumprir otalmente s nstucdes de

utilizaco referentes 3 05 requisitos de tempo de exposicao.
lavagem completa com 4gua deve ser bt T depats 6 descomaminacao & Umpezs.

+ Descontaminagao: Cada hospital deve utilizar os seus proprios procedimentos de descontaminago aprovados.
Limpeza: Lave os instrumentos numa maquina de lavar do tipo LANCER (ou maquina de lavar eqivalente compativel com

150 158631 2 IS0 15883-2)cor o3 produtos de lmpeza apropriaaos, enxagle & seque. Gualquer produtc capaz oe aterar o

material & proibido; ou seja: ixivia, formalina, solucdes de hipaclorito, solucao salina, entre outros,

As instrucges de reprocessamento fornecidas foram validadas como capazes de preparar os nstrumentos reutlzéveis da

4WEB.E orepr ealmente feito com 0

eriis e profssionais apropriagos pars alcancar o resultado desejado. It nofmamente requer validacao & monior:

izacao de rotina do processo. Qualquer desvio destas instrugoes pelo reprocessador deve ser avaliado quanto 4 eficacia

 a0s efeitos secunddrios potenciais.

- Siga as instrugdes e adverténcias emitidas pelos
feczo utilizados
30 exceda os 140 °C (284 °F) durante o passos e reprocessamento
- As condigoes altamente alcalinas podem danificar produtos com pegas de aluminio,
- Evite a exposicao a solucdes e hipoclorito, uma vez que estas promovem a corros3o.
- Os arranhoes ou amolgadelas podem causar ruturas.

de quaisquer agentes e equipamentos de limpeza e desin-

- Em relado a instrumentos produzidos par outro fabricante, consulte as instrugdes de utilizacdo desse fabricante.
+ Deve ter-se o cuidado de retirar todos os detritos, tecidos ou fragmentos 6sseos que possam acumular-se no instrumento.

LIMITAGOES DE REPROCESSAMENTO:
fim da vida util & geralmente determinado pelo desgaste ou pelos danos na utilizagdo cirtrgica,
- Inspecione cuidadosamente os instrumentos entre utlizagaes para verificar o funcionamento e a configuragio adequados.
- O instrumentos danificados devem ser substituidos para impedir esdes potenciais ao paciente, tals como a perda de
fragmentos de metal no local cirdrgico.

CONSIDERAGOES DE DEscomAMlNAcio DOENGA DE CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):

+ Em doentes com diagnbstico ou suspeita de doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), DCJ variante ou outra encefalopatia
esponalforme transmissivel (EED e m'e:,nes relacionadas, & recomendavel efetuar o tratamento com instrumentos des-
cartéve

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO
NO PONTO DE UTILIZAAO:
- Utilize 4gua purificada obtida através da ultrafiltrago, osmose inversa, desionizacao e/ou destilaco.

 Limpe completamente os insirumentos o ma rapidamente possivel depois de Wzt los. Se 2 mpeza precisar de ser
atrasada, mergulhe o ima soluc3o deter purificada para evitar
S Secagem ¢ &ncrustagao de resiouos Crirgices
« Evite  exposicao prolongads & slucao saina para minimizar as possibildades de corrosdo

+ Retire 0s residuos excessivos com um pano com pouco teor de algodo descartave

LIMPEZA:
TODOS 0S INSTRUMENTOS
- 0 instrumentos fornecidos com o Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS néo precisam de ser desmontados antes
de ser limpos.

¢ Prepare m solucao de impeza enzimdtica de acordo com as nsiructes do fabicantc: 267 milliros (1 onca liquida
dos EUA) de Enzol ou o equivalente por 378 litros (1 galao dos EUA) de dgua purificada. solugao enzimética deve
ser alterada em intervalos regulares.
+ Mergulhe os instrumentos sujos durante 5 minutos na solugao enzimatica.

Utilize uma escova com filamentos macios para retirar todos os vestigios de sangue e detritos; preste muita atencao a
todas as dreas dificeis de alcangar, superficies texturizadas ou fendas.

- Lave o instrumento completamente com &gua purific

+ Seque o instrumento imediatamente depois da lavagem fin
Limpar os instrumentos com uma lavadora de desinfegao, apuzanuu 05 parametros seguintes;

Processo Tempo | Reagente Temperatura da dgua
Pré-lavagem 2min Nao aplicavel Agua fria

Lavagem enzimética 2min Enzol (2 0z / gal) ou equivalente Agua quente
Lavagem | 2min Valsure Neutral (1 0z / gal) ou equivalente | 655°C
Enxaguamento 1 2min Nao aplicavel Agua quente
Enxaguamento térmico | 1 min Nao aplicével 90°C

Secagem* &min Nao aplicavel 988°C

*Secar a 4gua residual com panos que ndo libertem pelo e ar pressurizado fltrado a < 20 psi

- Goloque os nstrumentos mais pesados no fundo dos recipientes. N&o calogue intrumentos pesados por cima de in-
strumentos delica

Para Instrumentos com superfices concavas, tais como raspadores, coloque o instrumento cor a superfce concava
virada para baixo para facilitar o escoamento

INSPECAO DE LIMPEZA:
- Inspecione todos os instrumentos para verificar se todos os detritos visiveis foram retirados durante a limpeza e antes da
esterilizacao. Se 0s detritos ainda estiverem visiveis depois da impeza, repita o processo de limpeza.

INSPEGAO DE MANuTENcIo ETESTE FUNCIONAL:
 Inspecione visualmente todos os instrumentos para garantir que ndo haja danos e desgaste.
- Certifique-se de que nao na.a pegas rachadss 0 ebos SStear S6QuToS nas pegas.
« Crtitque-se de ue s instrumentos longos esteja res de qusisquer lexdes e distorcges.
- Certifique-se de que as pontas do instrumento estejam livres de defeitos ou rebarba:
 Certfiue-se de due 05 INSIrUMeNtos ComMpLeXos com partes Movers estlam a fncionar adequadamente

EMBALAGEM:
TECNICA DE EMBALAGEM
- Utilize tabuleiros de instrumentos para conter os instrumentos que sao fornecidos em conjuntos
- Os indicadores biolégicos ou quimicos (18 ou Q) utilizados na monitorizagao do desempenho dos processos de esteril-
izagao devem ser colocados nas prateleiras intermédias dentro de tabuleiros embrulhados. Devem ser testados de acordo
com as instrugges do fabricante de indicadores biologicos ou quimicos.
+ Embrulne os instrumentos duss vezes de acordo com os procedmentos locais,utlzandotécnicas de embrutho predefn-
idas, tais como as descritas em ANSI/AAMI ST79.
- Utilize apenas os embruthos aprovadus pela FDA.
- Rotule 0 contelido do tabuleiro embrulhado com um marcador permanente ou outro sistema de rotulagem compativel
com esterilizaao.

Deixe uma polegada de espago livre entre o tabuleiro do instrumento e o interior da tampa do recipiente para um pro-
cessamento eficaz

ESTERILIZAGAO:
- Utilize um esterilizador a vapor aprovado, adequadamente mantido e calibrado.
+ Resterilizagao a vapor eficaz pode ser obtida com o ciclo seguinte para obter um SAL de 10

5 Tempo de Impulsos de
Temperatura Duracio secagem pré-condicionamento
Pré-vécuo 132°C (270 °F) 4min 60 min 4
*Pré-vcuo 134°C (273 °F) 3min 60 min 4
* 0 ciclo de esterilizagao pré-vacuo de 134° C no é considerado pela FDA (Food and D como um ciclo de
esterlzagso normalizado, O ilzador ¢ exclusiamente responsavelpela uiizaggo dos estenlzadores e acessdrios ttais
mo involucros de esterilizagao, bolsas de esterilizagao, indicadores quimicos, indicadores biolégicos e cassetes de ester

[i7a30) Que foram aprovacos pela FOA para 2 especiicacoes do Glo de esteilizacao ssiecionado (hora & tarmperatura).

NOTA: A ESTERILIZACAO NAQ SUBSTITUI A DESCONTAMINAGAO OU A LIMPEZA. SO UM PRODUTO LIMPO PODE SER
ESTERLIZADO DE FORMA CORRETA. EM CIRURGIAS S0 PODEM SER UTILIZADOS IMPLANTES E INSTRUMENTOS ES-
TERILIZADOS.

RECLAMAGOES DO PRODUTO:

Qualquer profissional de satide (por exemplo: um cirurgido utilizador do produto) com uma reclamacao ou insatisfagdo

sobre a qualidade dentidade,fabilidade,seguranca, ecici e/ou desempenho de qualquer produto CSTS deverd natfcar
aplicével, o seu distribuidor, e a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou o

Paciente o5t estabeiecido

MANUAL DE TECNICA CIRURGICA:

Para receber copias adicionais do Manual de Técnica Cirtrgica (ST-CSTS-01), entre em contacto com o seu representante
de vendas local ou com a empresa no seguinte endereco.

EUA: FORA DOS EUA:

LWEB
2801 Network Blvd, Suite 620

Industrieweg 130
Frisco, TX El 6N Assendelt, Paises Baixos
T +1(800) 285-7090 T +3120708 45 45

F +1(972) 4g8-1816 F +3120 708 45 65 C€ o3ue

Normas: IS0 15223-1, Dispositivos Médicos — Simbolos a utilizar com rétulos de dispositivos
médicos, rotulagem e informacdes a fornecer.

Simbolo Titulo Descricdo do Simbolo

N° de
Referéncia

A 544 Atencio

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instruges de
utilizago a respeito de informaaes importantes, tais como
adverténcias e precaucoes que ndo podem ser apresentadas no
préprio dispositivo médico por diversas razoes.

Nao indica um dispositivo médico destinado a uma Gnica utilizagio ou
reutilize | utilizagao num tnico paciente durante um tnico procedimento.

instrucdes de

I 543 Consulte as Iica 3 necesscacede o uozador consutar 3 ntrgdesde

utilizacao | Ut
515 Nimero | Indica o nimero do lote do fabricante, para que um dispositivo
-1 delote | médico especifico possa ser identifcado.
mi 5.1.6 Numero de | Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo
-1 catalogo | médico possa ser identificado.
- Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas
wl 511 Fabricante | picetivas 90/385/CEE, 93/42 CEE ¢ 98/79 CE.
Data de oo 1o tabr
Il 513 Data.de | indica a data em que o dispositivo médico foi fabricadbo.
g 514 Datade | Indica a data apbs a qual o dispositivo médico ndo deve ser
-1 expiracao | utilizado.
524 | Esterilizado | Esteriizado por rradiacao. Indica um dispositivo médico que fol

esterilizado através de irradiaao.

Nao . ) N
reesterilizar Indica um dispositivo médico que n3o deve ser reesterilizado.

528 | o0 utilizar e | incica um dispositivo médico que ndo devers ser utiizado se o
.2, P ot <" | pacote estiver danificado ou aberto.

Dispositivo
5.2.12 médico Indica dois sistemas barreira estéreis.
Sistema barreira | . .
5.7.7 e ey | Inica que o ftem ¢ um dispositivo médico.
Identificador | jngica um iransportador que coném nformacoes do deticador

dispositivo | tnico do disposit

Condicionado_| Dispositivo médico que demonstrou nao apresentar perigos
Ressonancia | conhecidos num ambiente de ressonancia magnética especificado

ASTM
F2503-13

i |EB0®®

Magnética | com condicdes de utilizagao especificadas.
21 CFR Mediante
FAN fediant Requer receita nos Estados Unidos.




