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CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE (CSTS-SA) 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 - Stand Alone (CSTS-SA) 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 hierarchical
surface roughness. The implant is made from TisAl4V alloy. The device is avilable in a variety of sizes and lordotic angles
to accommodate the patient's anatomy. Screws are inserted through the anterior portion of the implant into adjacent
vertebral bodies for bony fixation.

INDICATIONS FOR USE:
‘The Cervical Spine Truss System - Stand Alone (CSTS-SA) 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 and is to be
used withtwo ianium alloy screws which accompany the device DDD s defined as discogenic back pain with degeneration
of the disc confirmed by patient history and radiographic studies. CSTS-SA Interbody Fusion Devices are

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.

DT-JAKOB DISEASE (CJD):
+"For patients with, or suspected with, Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), variant CJD or other transmissible spongiform
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 as soon as possible after use. If cleaning must be delayed, immerse instruments in a
compatible pH neutral detergent soltion 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.

CLEANING:
ALL INSTRUMENTS
- No instruments provided with the CSTS-SA Interbody Fusion Device require disassembly prior to cleaning

repare an enzymatic cleaning solution in accordance with the manufacturer's instructions (1oz Enzol, or equivalent, per
gallon of purified water). Note: the enzyme solution must be changed on a regular basis.
+ Soak sailed instruments for 5 minutes in the enzymatic solutior
- 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.

to fusion in the cervical spine and are placed via an anterior approach at the C2 to T1 disc levels using autograft and/ur
allogenic 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,

CONTRAINDICATIONS:
The CSTS-SA 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 sensitivty to the material

WARNINGS AND PRECAUTIONS:
Safety and effectiveness have not been established in the following conditions:
+ Gross obesity

- Smoking

+ 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-SA Interbody Fusion Device is for single se 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 4AWEB 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.

Allimplants, sizers and instrumentation should be inspected prior to use for possible damage or defects. Any damaged or
defective component should not be used and should be returned to 4AWEB.

Interbody fusion devices are intended to provide mechanical support while biologic fusion occurs. In the event of pseudo-
arthrosis 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 ot been in contact with body fluids, follow procedures
for removal of hospital waste in force within the institution

OPERATIVE PRECAUTIONS:

‘The surgeon is to be thoroughly familiar with the CSTS-SA Interbody Fusion Device, methods of application, instruments
and surgical technique. Correct positioning of the CSTS-SA Interbody Fusion Device relative to the vertebrae should be
checked intraoperatively with x-ray. The size (and more particularly the height) of the CSTS-SA Interbody Fusion Device
must be chosen on the basis of the patient's anatomy and desired correction. Implantation of the CSTS-SA Interbody Fusion
Device must be used with two titanium alloy screws which accompany the device.

Each CSTS-SA 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.

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 dehiscence or
incisional hernia; urologic problems; embolism; anemia; colitis; thrombophlebitis; 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; frac-
tured sacrum; or retrograde ejaculation.

- Adverse events related to the device: implant crack or fracture, failure to achieve fusion, implant migration, dislodgement,
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 ex-
tremely important.

- 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 earty or excessive
weight-bezring, 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.

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

"Any retrieved devices are hot o be used in another surgical procedure

MRI SAFETY INFORMATION:

Non-clinical testing has demonstrated the CSTS-SA 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)

+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of < 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, non-clinicl testing results indicate the CSTS-SA Interbody Fusion Device produc-
s 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-SA Interbody
Fusion Device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MR system.

PACKAGING:

CSTS-SA Interbody Fusion Device is provided sterile and is clearly labeled as such in an unopened sterile package pro-
vided by 4WEB. The contents are considered sterile unless the package is damaged, opened or 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-SA 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-SA 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 pro-
cesses. Instruments should be carefully inspected before use to ensure that they are fully functional

All ancillary instruments of the CSTS-SA Interbody Fusion Device are delivered non-sterile and therefore, must be decon-
taminated,cleaned and steriized prior o surgical use. Decontaminalion reduces the population of micrcarganisms and

4WEB (GERMAN)

bestimmt
- Uberpriifen Sie die Instrumente zwischen den

grindlich, um die Funktion und

HAL A AT FUR HALSWIRBELKO
ANWENDUNGSHINWEISE - BITTE SORGFALTIG LESEN

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

VERWENDUNGSZWECK:

(CSTS-5A) Gerst fir Halswirbelkérperfusionen ist darauf ausgelegt,
i Unterstitzen, wahrend gleichzeitg eine biologische Fusion stattindet.

BESCHREIBUNG DES GERATS:

Das Gerét ist eine mathematisch formulierte Verbindungskonstruktion mit offener Architektur zur strukturellen Unterstiitzung
durch ein vollstndi offenes Implantat fiir Knochenwachstum und -fusion. Das additive Hersteilungsverfahren von 4WEB sorgt
fiir eine hierarchische Oberflachenrauheit. Das Implantat besteht aus einer TiéALWV-Legierung. Das Gerat ist in verschiedenen
Graflen und unterschiedlichen Lordosewinkeln erhaltlich, um der Anatomie des Patienten zu entsprechen. Die Schrauben werden
fir eine knocherne Verankerung durch den vorderen Teil des Implantats in die benachbarten Wirbelkrper eingefihrt

ANWENDUNGSGEBIETE:
Das - (CSTS-SA) Gersi fir Halswirbelkorperfusionen ist indiziert fir die
Verwendung bei Patienten mit Skelett und einer D) der Halswir-

belsaule auf einer Hohe oder auf zwei angrenzenden Hahen und ist mit zwei Schrauben mit Titanlegierung 2u verwenden, die
dem Gerét beiliegen. DDD wird definiert als diskogener Riickenschmerz mit einer Degeneration der Bandscheibe, die durch die
Krankengeschichte des Patienten und radiologische Untersuchungen besttigt wurde. CSTS-SA Gerdte fir Halswirbelkdrperfu-
sionen werden als Erginzung bei Fusionen der Halswirbelsule verwendet und Gber einen anterioren Zugang in Hohe C2 bis
I mithilfe eines ind/oder allogenen Kr platziert, das aus porcsem und)/oger kumku-
spongidsem Vor g mit den operative Behandlun
Uber 6 Wochen erhalten haben.

A Gerét fiir Halswirbelkrperfusionen sollte nicht bei Patienten implantiert werden, die Folgendes aufw

- Beschédigte Instrumente miissen ausgetauscht werden, um migliche Verletzungen des Patienten, wie den Verlust von Metall-
fragmenten an der Eingriffsstelle, zu vermeiden.

ASPEKTE DER (CJK)
Bl Patlenten i cder i Vet auf die CrafeldlJeiab Kranidel. (CJK), eine Variante der CJK oder eine andere trans-
rbunden: die Patienten

menten zu behandeln.

AM
« Verwenden Sie durch Ultra-Filtration gereinigtes Wasser, Umkehrosmosewasser (RQ), deionisiertes Wasser (DI) und/oder
destilirtes Wasser.

e Instrumente miissen nach der Verwendung so bald wie miglich grindlich gereinigt werden. Wenn die Reinigung verzigert
muss, tauchen Sie die Instrumente in eine kompatible, pH-neutrale Reinigungsibsung und in gereinigtes Wasser, um ein

Austrocknen ind Verkrsten der chirurgischen Ablagerungen 2u vermelden
- Vermeiden Sie die langere
" Entietnen Sic Ubermabige VerschmUtZungen it &inem fussearfnen Einwegwschiuch.

2u minimieren.

REINIGUNG:
ALLE INSTRUMENTE
+ Keines der mit dem CSTS-5A Gerat fir Halswiroelkorperfusionen gelisferten Instrumente muss vor der Reinigung demontiert

- Bereiten Sie des Herstellers vor (2957 mi Enzol oder ein
Aquivalent pro 378 | gerenites Wasser). Hinwes: e Enzymicsung muss regzlmaﬁ\g ausgetauscht werden.

: Tauchen Se yerschmutzt Instrumente i Minuten n e enzym:

n Sie cine weiche Blrste, um alle Blu- und Ablagsrur\gsspur&n 2 entfernen; achten Sie insbesondere auf scher

erreithoare Stelen,strukturierte Obérflchen odér Spa
picn G i et Grimdien i Gre o o

 Hocknen Si das Gerat unriteoar nach der sbschefenden Spulung ab

- Die Instrumente mit einem validierten Reinigungs-und Desinfektionsgerét und den folgenden Parametern reinigen

4WEB (FRENCH)

SYSTEME DE CAGE POUR LE RACHIS CERVICAL - DISPOSITIF DISTINCT DE FUSION INTERVERTEBRALE [CSTS-SA (CER-
VICAL SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE, EN ANGLAIS)]

LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D'EMPLOI

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 - dispositf distinct de fusion intervertébrale (CSTS-SA) est congu pour fournir un
SUpport mécanique au rachis cervical pendant (a progression de (2 fusion biologique

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :
Le lsposit est consitué dune siructure en trelis & architecture ouverte formulée mathématiguement paur fournir un
soutien structurel et comporte un espace ouvert au sein de limplant pour la croissance osseuse et la fusion. Le procédé de
fabrication additive 4WEB assure une rugosité de surface hiérarchique. L'implant est {réaiod en aliage TOALAY. La drsposilt
est disponible en plusieurs tailles et angles de lordose pour s'adapter  Uanatomie du patient. Pour (2 fiation dans (s, les vis
sont insérées par la partie antérieure de limplant dans les corps vertébraux adjacents.

INDICATIONS D'UTILISATION :
Le systéme de cage pour le rachis cervical - dispositif distinct de fusion intervertébrale (CSTS-SA) est indiqué chez les patients
dont le squelette a atteint sa maturité et présentant une discopathie dégénérative (DD) du rachis cervical sur un niveau ou
deux niveaux discaux contigus ; il doit étre utilisé avec les deux vis en alliage de titane, fournies avec le dispositif. La DD est
une d posteri e patient et
les examens Les dispositis de fusion CSTS"SA sont utilisés comme accessoires de fusion du
rachis cervical. lls sont positionnés par une approche ameneure pourles disques siués entre C2 ¢t T, avec une autogreffe
euse allogéne dos spongieux ou cor x. Les patients doivent avoir suivi § semaines de traitement
o ChiFUrgica avant demvisager e tatement pa (s lsposts.

- Clean the instruments using a validated washer disinfector and the following parameters: KONTRANDIKATIONEN:
CSTS
Process Time. Reagent Water Temperature. D Operationsstelle ader sanstige systemische Infektionen.
« Tumorbefall an der Operationsstelle
- Frihere Fusion n den zu behandelnden Hohen
Pre-wash 2min | Not applicable Cold water + Bekannte Empfindlichkeit gegentber dem Material
Enzyme wash 2min | Enzol (202/gal) o equivalent Hot water uND
Die Sicherheit und Wirksamkeit wurde unter folgenden Bedingungen nicht belegt
Wash 1 2min | Valsure Neutral (10z/gal) or equivalent £55°C - Schwere Adipositas
Rinse 1 2min | Not applicable Hot water rei oder meh zu fusionierende Hohen
‘Thermal rinse 1 min Not applicable 0 riihere Fusionsversuche auf den Dem:ﬁenen Hohen
N * Spondylolisthesis oder Retrolisthesi
Drying® smin | Notapplicable 98.8°C b

*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 allinstruments 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.

MAINTENANCE INSPECTION AND FUNCTIONAL 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.

WRAPPING:

WRAPPING TECHNIQUE

+ Use instrument trays to contain instruments that are provided in sets.

+ Biological or Chemical Indicators (Bls or Cis) used for monitoring the performance of sterilization processes should be

placed i the middle racks within wrapped trays. They should be tested according to the Bl or Cl manufacturer's directions.
Jouble wrap instruments in accordance with local procedures, using standard wrapping techniques such as those de-

scribed in ANSI/AAMI ST79.

+ Use only FDA-cleared wraps.

+ Label the contents of the wrapped tray sing an indelible marker or other sterilization compatible Label systen.

+ 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

* Signifikanter Vertust von Knochensubstanz wie bei Ostesporase oder Osteomalazie
Anwendung eines Corticosteroi

* Aktiver Drogenmissbrauch
Das CSTS-SA Gert fir Halswirbelkdrperfusionen ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt

Bei nicht eszu

oder Briichen der Implantate kommen,

Alle Sizer und Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung dampfsterilisiert werden. Die Implantate
des AWEB Spine Truss Systems sind fir die Verwendung mit Instrumenten des 4WEB Spine Truss Systems wahrend Spondy-
lodese-Eingriffen bestimn

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

Alle Implantate, Sizer und Instrumente miissen vor der Verwendung auf eventuelle Schiden oder Defekte geprilft werden. Jede
beschédigte oder defekte Komponente darf nicht verwendet werden und muss an 4WEB zuriickgesendet werden.

Gerdte fir ausgeleqt, fi bei gleichzetiger biologischer Fusion
2u sorgen. Im Falle einer Pseudoarthrose oder verzogerten Fusion steigt das Risiko fir Implantatdislokationen, -lockerungen
‘oder -briiche. Der Arzt/Chirurg sollte die des Patienten, andere
Erkrankungen des Patienten usw. beriicksichtigen, da sich diese Faktoren ggf. auf die Leistung des Systems auswirken kbnnen.

Dieses Gert darf nur von Chirurgen implantiert werden, die fir Halswirbelsaulenfusionsverfahren geschult wurden.

Bei der Entsorgung eines Produkis, das mit Korperfssigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die Standardverfahren des Kran-
kenhauses zur Entsorgung von bilogisch gefanrlichem Material einzuhalten. Bei der Entsorgung eines Produkts, das nicht mit
Kérperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die in der Einrichtung geltenden Verfahren fr die Entsorgung von Kran-
kenhausabfall einzuhalten

END DER

. L disposiif de fusion intervertébrale CSTS-SA ne doit pas étre implanté chez les patients présentant
Verfahren Zeit Reagenz Wassertemperatur - une infection active du site opératoire ou d'autres infections systémiques actives
- une présence tumorale au niveau du site opératoire
Vorwaschen 2Min. | Nicht zutreffend Kaltes Wasser  une fusion préalable & traiter & ce ou & ces niveaux
- une sensibilité connue au matériau
Enzymatisches Waschen 2 Min. Enzol (2 0z/gal) oder gleichwertiges Heifles Wasser
Waschen 1 2Min. | Valsure Neutral (1 0z/gal) oder gleichwertiges | 655°C unhnocuue et {eficacte ot pas ¢ fabliescans es s suvants
- abgsiémor
Abspillen 1 2Min. | Nicht zutreffend Heifles Wasser - taba
" Hosion de troi niveaux ou plus
Thermische Spiilung 1Min. | Nicht zutreffend 90°C : ;‘3‘:;‘5‘:;“‘3““ symptomatique
Trocknen® PRV IO— 880 - tentatives précédentes de fusion des niveaux impliqués

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

; Patieren e schwerere Instrumente auf dem Boden der Behite. Legen Si schwerere Instrumente nicht auf empinciiche
Instrume
- Legen Swe Instrumente mit konkaven Oberflachen, wie Kiretten, mit der konkaven Seite nach unten, um das Abtrocknen zu
erleichter

LE:

 Uberprilfen Sie alle Instrumente, um dass jegliche sichtbaren Ablagerungen wahrend der Reinigung und vor
der Sterilisation entfernt wurden. Wenn nach der Reinigung noch immer Ablagerungen zu sehen sind, wiederholen Sie das Rein-
igungsverfahren.

WARTUNGSINSPEKTION UND FUNKTIONSTEST:
- Uperprijfen Sie alle Instrumente auf sichtbare Schéden und Abnutzungen.
© Stelln S sicher dass e Grfs ke Rise aufweisen und i St scher i e Grifen sitzen.

: Stllen S siher dass ange nsirumente keine Veregungen und Deformationen u

- Stellen Sie sicher. dass die Instrumentenspitzen frei von Defekten oder Gra
- Stellen Sie sicher. dass komplexe Instrumente mit beweglichen Teilen ardnungsgemaﬂ fuktionieren

UMPACKUNG:
UMPACKUNGSTECHNIK
: Verwenden Sie Instrumentenschalen, um I Sets glefee nstrumerte Lsmmennaten,
(BIs oder Cis). die

werden,solten h mwickelten Schaten n den mitteren Standern Patsert werden, S slien geman
den Anweisungen der Hersteller des Bl oder Gl geprit werden

- Umwickeln Sie Instrumente gem lokalen e Anwendung von Standardwickeltechniken, wie den in ANSI/AAMI
ST79 beschriebenen, doppelt
- Vervenden Sie ur-von der FDA zugelassene Verpackungen

Der Chirurg muss eingehend mit dem CSTS-SA Gerst
ol Gt O omeieebak ertaut e Di koreiie Fostonerng Sos CaTS.ah Berat Falswirbelkrperfusionen im Ver.
héltnis zum Wirbel sollte intraoperativ mittels Rontgen dberprift werden. Die Grofe (und insbesondere die Hohe) des CSTS-SA
Gerdts fiir Halswirbelkorperf auf Basis der Korrekur asgewanit wercen.

-SA Gerats fiir ‘zZwei Schrauben mit Titanlegierung erfolgen,

Preconditioning
Cycle Temperature Duration Dry Time Pitser
Prevacuum 132°C (270°F) 4min 60 min 4
“Prevacuum 136°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 steriliza-
tion cycle. Itis 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
Adrministration 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 (eg. a surgeon using the product) who has a complaint or who has experienced any dissat-
isfaction in the quality, identity, reliabiltty. safety, efficacy, and/or performance of any CSTS-SA products should notify
GWE, o, where applicable, ther cistrbutor. and e compatent autnoty of the Member State In which the user and)
or patient is established

SURGICAL TECHNIQUE MANUAL:

ie
die zusammen mit dem Gerat geliefert werden

Jedes CSTS-SA Gersit fir Halswirbelksrperfusionen muss mit autologem und/oder allogenem Knochen gefilt werden, um die
Knachenfusion zu fordern (die vollstandigen Details finden Sie im Handbuch zur Operationstechnik). Die Implantate sind fiir die
einmalige Implantation bestimmt. Ein explantiertes Implantat darf niemals erneut implantiert werden.

plantation kannen Spannungen und Frakturen entstanden sein, selbst wenn diese bei Sichtpriifungen nicht zu erkennen sind

Im Anschluss an die Implantation milssen die Produkt- und Fertigungschargennummer des implantierten Gerats in der chirur-
gischen Akte des Patienten verzeichnet werden.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
Potenzielle unerwiinschte Ereignisse kannen in Zusammenhang mit der allgemeinen Chirurgie, spezifisch mit der Wirbelsau-
lenchirurgie oder mit dem Gerst auftreten. Zu diesen zahlen u. 3 die Folgenden
- Unerwiinschte Ereignisse, die allgemein mit der Chirurgie in Zusammenhang stehen: Reaktionen auf die Andsthesie, das Ands-
thetikum oder sonstige Medikamente; Blutungen; Infektion; leus; Beschadigungen von Blutgefaiien; Beschidigungen von Nerven
‘oder Weichgewebe; Atelektase; Pneumonie; Hamatom Serom; Wunddehiszenz oder Narbenhernie; Urologische Probleme; Embo-
le Animi:Colits Thrombophiebts:Herzinfarc:Schiaganfall ocer Tod

- Unerwiinschte Ereignisse, die hirurgie in tenen: Duralriss und Liquorteck;
Nervanschadoungen i 7 ine Radulopatne hren, Myelopati, Poisparost, Parocthesls ot Paralyse Meninils;Schc-
qung oder Frakiur von Wirbelkorpern; Banderschaden; Gebrochenes Kreuzbein oder retrograde Ejakulati
2Uherwinschte Eregnisse n Z samrenhan it emn Gerat Broch ocer Frakiur des mpantats Nitgetigen der Fusion, -
plantatdisiokation, Verrutschen oder Empfindlichkeit gegentiber dem Metall eines Fremdkarpers, einschlieflich maglicher Tumor-
bildung. Fiir die Entfernung, Neupositionierung oder den Austausch eines Implantats sind gfs. zusétaliche Eingriffe erforderlich.

iner angrenzenden Hahe eine Pseudoarthrose oder anatomische Verénderung entwickelt, sind ggf. zusétzliche

Stabilisierungen in Hohe des Implantats oder Eingriffe auf der Hohe anderer Wirbelkorper erforderlich

POSTOPERATIVE NACHSORG
ind War

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

UsA: OUTSIDE USA:
4WEB 4WEB EU BV,
2801 Network Blvd, Suite 620 Industrieweg 130
) 50 1566JN Assendelft, The Netherlands
T +1(800) 285-7090 d T +31 2070845 45
F +1(972) 488-1816 F +312070845 65 0344

Standard: ISO 15223-1, Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels,
Labelling and information to be supplied.

u tes fr die Zeit iff an den
des Patienten sind extrem wich

atient muss detaillierte Anweisungen zu der Verwendung und den Anwendungsgrenzen des Geréis erhalten. Der Patient
muss darauf aufmerksam gemacht werden, dass zu frine oder ruckar-
tige Bewegungen zu Komplikationen wie dem Losen und/oder Brechen des Geréits/der Gerate fiiren konnen.
- Der Patient muss darauf hingewiesen werden, wahrend des Zeitraums des Knochenfusionsprozesses nicht 2u rauchen oder
Alkohal 2u konsunieren
- Der Patient muss darauf hinge d nach der

fiir korperliche

nicht mehr méli
gezeigt werden.
Untersuch

sen

- E ist wesentlich, dass die festgelegt und

besatigtwid Wemn sch eine Pseudoarthrose entwickelt ocer die 6sen, wandern und/oder brechen, mussen
ferni Verletaungen auftreten.

Jeghche A menan St e e arnaut o i chirurgischen Eingrif verwendet werden.

Nicht-xlinische Priifungen haben gezeigt, dass das CSTS-5A Gerét fiir Halswirbelkirperfusionen bedingt MR-tauglich ist. Ein Pa-

5.2.12 Double Sterile

Bartier System | Indicates two sterile barier systems.

facilitates the subsequent cleaning stage. Strict compliance with the instructions for use pertaining to
cleaning is mandatory. particularly the concentration and exposure time requirements. Thorough rinsing with water et
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 SO 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, ie. bleach,
formalin, hypochlorite solutions, saline solution, etc

The reprocessing instructions provided have been validated as being capable of preparing reusable AWEB instruments. It
is the responsibility of the reprocessor to ensure that the reprocessing is actually performed using appropriate equipment,
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

WARNINGS:
+ Follow the instructions 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,

+ 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

Medical

Device Indicates the item is a medical device.

symbol | Ref Title Description of Symbol tient mit diesem Gerst kann sicher in MRT-Systemen gescannt vierden, de folgende Bedingungen erfilen
umber - Statisches Magnetfeld mit 3T oder 15T, 97/
« Maximler raumicher Feldgradient von 1900 Gauss/cm (19 7/m)
Indicates the need for the user to consult the instructions for malonvem T AL o (SAR) von < 2 W/kg (normaler
4 use for important cautionary information such as warnings and Betriebamodu)
5.4. Caution | precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented
n the medical device itself Die Ergebmsse nicht-klinischer Priifungen unter den oben genannten Scan-Bedingungen weisen darau hin, dass das CSTS-SA
Ger: fusionen einen maximalen von maximal 5,0 °C nach 15 Minuten durchgehendem
® 542 Do not Indicates a medical device that is intended for one use, or for Scarmzn generiert.
- re-use | useonasingle patient during a single procedure.
Das in nicht-klinischen Prifungen vom Gerét verursachte Bildartefakt erstreckt sich ca. 28 mm iber das CSTS-SA Gerét fir
Consult Halswirbelksrperfusionen, wenn das Bild mit einer Gradientenechosequenz und einem 3 T-MRT-System aufgenommen wurde.
[E 543 instructions :nd\cales the need for the user to consult the instructions
for use for use. 'VERPACKUNI
Dot COTS Sh Cert i asnibelorperiusnen wird stert und  eier von ANED beregesielten sterien Verpackung. i s
Lot T o P ot o 5 . eliefert. Der Inhalt gilt als steril, sofern die Verpackung nicht igt oder gedffnet ist oder
@ 5.15 nu"?ber gelﬁ‘\il:lsd‘ev?c's“i:# Sé‘.ﬁ;i’(.?e%' number so that a specific dasAmamammamdemcerateenmangexauren ist. Die Integritat der it Erpruftwerdsn um
dass die Sterilitat des Inhalts nicht gefanrdet wurde.
516 Catalog | Indicates the manufacturer’s catalog number so that the Von 4WEB steril .
E number | medical device can be identified.
Zusétzliche CSTS-SA Instrumente werden unsteril in einem Tray geliefert, der vor der Verwendung im OP-Raum fiir die Dampf-
514 Manufacturer | Indicates the medical device manufacturer. as defined in EU sterilisation verwendet wird. Im Falle einer Nachbestellung von Instrumenten, werden diese in einem Kunststoffbeutel geliefert,
wl . Directives 90/385/EEC, 93/42 EEC, and 98/79 EC der fir dieses Gerst gekennzeichnet st
Date of Die Lagerbedingungen missen auf die Wahrung der Integritit der Implantate, zugehoriger Zusatzinstrumente und ihrer jeweiligen
@ 513 & ture | Indicates the date when the medical device was manufactured. Verpackungen ausgelegt sein. Der Zustand aller Implantate und Instrumente muss vor deren Verwendung berpriit wer
manufacture Beschidigte Produkte diirfen nicht verwendet werden und sind an 4WEB zuriickzusenden.
g 5.0.4 | Use-by date | Idicates the date after which the medica devic i not to UR REINIGUNG UND STERIL
VORSICHT: DIESE ANWEISUNGEN GELTEN NICHT FUR EINWEG-PRODUKTE.
504 Sterile | Sterilized using irradiation. Indicates a medical device that has
! been sterilized using irradiation. Die zur \mplan(zt\un des CSTS-SA Gerits fiir Hatsw\melknrperfusd\unfnhvzr\drlzr\réztfr\‘Ins!rumz;‘e haben semz ur(\by\egrsrr‘vztz
fen wiederkehrenden Belastungen in Zusammenhang mit Knochen-
Do not kontakt, Impaktion, Fuhrung, Reinigung und Sterilisationsverfahren ausgesetzt. Die Instrumente missen vor der Verwendung
526 reoterize | Indicates a medical device that s not to be resterilized. sorgfaltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass sie voll funktionsfahig sind
Do not use if Alle zusétzlichen Instrumente fiir das CSTS-SA Gerat Nr Hakswlrbelkurpsr!uswunen werderv unsteril geliefert und miissen daher
vor der chirurgischen Anwendung gereinigt und sterilisiert werd 7 e Popula-
528 package is '";i‘i:‘?hz;" ;s;‘f;::a‘ciéh:,‘ : hs;ﬂ notbe used if the tion von Mikroprganismen reduziert und die nachicigende ReimiQURGSStLfe vereinfacht. DIt irkie Einhaltung der Gebrauchean-
damaged | Packag 9 P ‘weisungen beziiglich der Dekontamination und Reinigung st obligatorisch, und

Einwirkzeit. Nach der und Reinigung muss ospiilen mit riolge

jedes validierten Dekontaminationsverfahren anwenden.
- Rengung. De fnsrumente <ind n et Wasthmaschmz des Typs LANCER” (ockr verglichbares IS0 15863.1- und 1S0

nelles it geeigne 2u reinigen abzuspiilen und abzutrock-
e Jedes Produk. das T Mt araadir gon Chren o, 1 Seren - 5. Bielene, Formain. Thpochiortoeungen

5.7.10 Unigue Device | Indicates a carrier that contains unique device identifier
- Identifier | information.

ASTM MR Medical device that has been demonstrated to pose no known
£2505013 | Conditonal | hezerds in a specified MR environment
conditions of use.

B> |EE0 ®®

Die suigeihten Anwesungen zur Widerauberitung vurden als i e Autberitung wiederverwendoarer Gerdte von AWES
geeignet bestétigt. Es liegt hiich
Unter Verwendung er entsprechenden Gerdts arsten i b durchgemhn it i o gewinscite Ergeons
2u erzielen. Dies erfordert n der Regel die Validierung und routinemanige Uberwachung des Verfahrens. Jede Abweichung
von diesen Anweisungen durch den Wiederverwender muss hinsichtlich der Wirksamkeit und potenzieller nachteiliger Folgen
beurteilt werden.

g&ﬁFORV P'ﬁ“ﬂ“{;’“"“ Requires prescription in the United States.
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- Befolgen Sie die Anweisungen und Warnungen der Anbieter aller Reinigungs- und Desinfektionsrmittel sowie der verwendeten

- Uberschreiten Sie wahrend der Aufoereitungsschritte nicht die Temperatur von 140 °C.

- Produkte mit Aluminiumteilen konnen unter stark alkalischen Bedingungen beschadigt werden.

- Vermeiden Sie die Exposition gegentiber Hypochloritigsungen, da diese Korrosion fardern.

- Kratzer oder Dellen kénnen 2u Briichen fiihren.

- Wenn Sie Instrumente eines anderen Herstellers verwenden, lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers,

- Bei der Entfernung jeglicher Ablagerungen, Gewebe oder Knachenfragmenten, die sich auf dem Instrument haben,

ie den Inhalt der u entfernbaren Markierstifts oder einem anderen, mit der
Steriisation kompatblen Kennzeichnungssyster

- e zwischen der Instrumentenschale und der Innenseite des Behalterdeckels 2,54 cm Platz, um eine effektive Ver-
arbeitung zu erméglichen.

- u
+ perte significative de masse osseuse comme dans les cas dostéoporose ou dostéomalacie
+ condi it Cuti hroniq

+ abus actif de rogues

Le dispositf de fusion CSTS-SA est 4 usage unia

Les implants ou les instruments peuvent se tordre ou se casser sils ne sont pas manipulés correctement,

Tous les gabarits et linstrumentation sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés 4 La vapeur avant détre utilisés. Les
implants ZWEB Spine Truss System sont congus pour étre utilisés avec linstrumentation 4WES Spine Truss System lors des
interventions de fusion vertébrale.

Aucun implant e doit étre réutilisé s'il a été en contact avec du sang ou dautres fluides organiques.

Tous es mplans, es gabaris et Unsirumentaton dovent re nspectés avat (utisaton pour d éventuels dommages ou
éfauts. Tout composant endommagé ou défectueu ne doit pas étre utilisé et doit étre renvoyé & 4

Les dispositfs de fusion intervertébrale sont destinés & fournir un support mécanique pendant la progression de la fusion

biologique. En cas de pseudarthrose ou de retard de fusion,le risque de migration, de descellement ou de rupture de Uimplant
ugmente. Le médecin ou le chirurgien doit prendre en considération les niveaux de limplantation, le poids du patien, le

degré dactivité du patient et les autres conditions du patient qui peuvent avair un impact sur les performances du systéme.

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

Pour Uélimination d'un produit rentré en contact avec les fluides corporels, suivez les procédures hospitaliéres standard
relatives & [élimination des matiéres biologiquement dangereuses. Pour Udlimination d'un produit qui nest pas rentré en
contact avec les fluides corporels, suivez les procédures relatives & élimination des déchets hospitaliers en vigueur au sein
de Uétablissement.

PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Le chirurgien doit connalre partaitment l disposi de fusion intervertérale CSTS-SA,les méthodes dapplcaton les n-
struments et il doit maitriser la technique chirurgicale. Le bon positionnement du dispositif e fusion intervertébrale CST:

par rapport 5 la vertabre doit étre vérifié en peropératoire par une radiographie. La taille (et plus particuliérement (a hau-
teur) du dispositif de fusion intervertébrale CSTS-5A doit étre choisie en fonction de lanatomie du patient et de la correction
souhaitée. Le dispositif de fusion intervertébrale CSTS-SA doit étre implanté avec les deux vis en alliage de titane fournies

de fus CSTS-SA doit étre comblé par une allogreffe ou une greffe osseuse autologue pour
ravumser o fuson osseuse {Consuterl guice, de techniaue chrurgicale pour une nformation compléte. Les mplants Sont

ine implantation unique. Un implant explanté ne doit en aucun cas atre réimplanté. Une pression ou une
rupmm e o DerecBI [ pation VSUaIo, o Survert (o g Crmpantanon ImCate

Apres limplantation, le numéro de produit et le numéro de lot de fabrication du dispositif implanté doivent étre rapportés
dans e dossier chirurgical du patient.

STERILISATION:
+ Verwenden Sie einen valdierten, afeltrerten i
Unter KL 2ur Erzielung eines SAL von 10+ erreicht werden. Svec e dispositt
Zyklus Temperatur Dauer ‘Trocknungszeit impulse
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Min 60 Min. 4
*Vorvakuum 136°C (273°F) 3 Min 60 Min, 4

+ Der Vorvacu-Sterisationszyklus bef 134° C ird von der Food and Drug Adrministration ich ss standardmliger Ster-

ilisationszyklus angesehen. Es liegt in der g des und Zubehdr (wie
Sterilsatinsioe, Stzrlhsanunsvsrpackunger\ chemische ndikatoren. Hloglsche inatoran und Ster ationskassetten) 2u
den, die von der Food and Dru r die (Dauer und

‘Temperatur) zugelassen wurden.

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 EIN-
GRIFFE VERWENDET WERDEN.

PRODUKTREKLAMATIONEN:

Jede medizinische Fachperson (2. B. ein Chirurg, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation aufgeben mdchte oder mit der

Qualitt, Ausfihrung, Zuvetassigket, Scherhet, Wirksamkeit und/oder Leisiung enes CSTS-SA Produkis unzufrisden s, solie
er, falls zureffend, den Handler dariber in Kenntnis setzen, und die zusténdige Behtrde des Mitgliedstaates, in dem

o S oo P ansissig st

HANDBUCH ZUR OPERATIONSTECHNIK:
U zuséialiche Exemplare des Handbuchs zur Operationstechnik (ST-CSTS-5A-01) zu erhalten, wenden Sie sich unter den nach-
folgenden Adressen an Ihren lokalen Vertriebspartner oder das Unternehmen:

UsA: AUSSERHALB DER USA:
WNEBEU BY.
2801 Network Blvd, Suite 620 Industrieweg 13
Frisco, TX USA 75034 1566JN Assenaem The Netherlands
+1(800) 285-7090 T +31 20 708 4
F +1(972) 488-1816 T3 Rimiae C€ oz

Standard: ISO 15223-1, Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

Symbol | Ref.Nr. Titel Beschreibung des Symhols

Weist darauf hin, dass. der Benuuer die

chtige iber

R muss, wie Warnungen und
A 544 Vorsicht VorsichtsmaBnahmen, die aus verschiedenen Grinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst abgebildet werden
Konnen.

Gibt an, dass ein Medizinprodukt fiir den

EFFETS| INDESIRABLES POTENTIELS :
t consécutifs & la d énéral, & la chirurgie verté 2 ouliés au

msposm iy mmprennem_ mais pas seulement
- les effets indésirables consécutifs 3 toute intervention chirurgicale : réactions & lanesthésie, aux prodiits d'anesthésie ou
autres médicaments ; saignements ; infection : léus ; lésion d'un vaisseau sanguin ; lésion neurologique ou des tissus mous
aélectaie : pneumoie : emalome; sérome ; déhiscence de plae ou hemie ciaticell : proémes urologiques; embolie
anémie  colite : thrombophlébite ; infarctus cardiaque ; accident vasculaire cérdbral ou décés du

- les effets mdesvames conséautfs 5 a chirrgie vertébral spécifquement - bréche durale et Tt e LOR ;lésion new-
rologique entrainant pathie, une myélopathie, une paraparésie, une paresthésie ou une paralysie ; méningite
{Esioh b Faciare g corps verAbra. 6Sion Ugamentalre: IFature 6 SacTam tu Gaculaton reUOQrade,
«es effetsindésirabes s u diposit: fssure ou upture de (implant Echec de usion, migration de Umplat,délogemert.
sensibilité du métal & un corps étranger, y compris Iéventuel développemer rvention chirurgicale
S pplemenire Pt Ere necessal pour otr gk TepaSonner a0 roptacar (rpant. Uné Sabiisation suppementats pu
niveau de Uimplantation ou une chirurge au niveau d'un autre disque peut étre nécessaire en cas d'apparition d'un défaut de
jonction ou d'une modification anatomigue d'un niveau adjacent.

SOINS POST-OPERATOIRES :
Les recommandations post-opératoires 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 Uutlisation et les limites du dispositf, Le patient doit étre averti que le
descellement ou [z rupture du dispositif sont des complications éventuelles résultant du portage précoce ou excessif de poids,
dlune activité musculaire, de secousses brutales ou de chocs au niveau du rachis.

- Lest conseillé au patient: de ne pas fumer ou ni de consommer de [alcool pendant (2 période du processus de fusion osseuse.
- Le patient doit étre informé de son incapacité & se courber au niveau du point de fusion vertébrale ; il doit étre formé pour
compenser cette restriction de mobilité physique permanente.

- Il est essentiel de vérifier Limmobilisation e la jonction et de La confirmer par un examen radiologique. En cas de défaut de
fencton ou de descellemert, do migraton ou de rupure des composants, es dispostfs davent &re immédiatement rem-
placés ou retirés avant Uapparition de [ésions grave:

P out st Ftiré ne Qo en auctn cas Ste Ut pour e aute intervention chirurgicate

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM :
Les essais non cliniques ont démontré (a compatibilité IRM sous conditions du dispositif de fusion intervertébrale CSTS-SA
La réalisation dun examen avec un systéme de RM est possible en toute sécurité chez les patients porteurs de ce dispositit
en respectant les conditions suivantes
- champ magnétique statiaue de 3T ou 1.5 T

- gradient de champ spatial maximal de 1 900 Gauss/cm (19 T/m)
. valeu; maximale du débit d'absorption spécifique (SAR) moyen pour le corps entier < 2 W/kg (Mode de fonctionnement

mal

Dans les conditions dlexamen défines ci-dessus, les résultats dessais non cliniques indiquent que le dispositif de fusion
intervertébrale CSTS-SA produit une élévation maximale de température de 5,0° C (ou moins) aprés 15 minutes de balayage
continu.

wiederverwenden | oder 7 e Verwendung bel einem einzigen Patienten

wahrend eines einzigen Verfahrens bestimmt is

543 | Gebrauchsanweisung | Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
- lesen lesen muss.

Char Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit ein
p identifiziert werden kann.

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, um das
516 n

511 Hersteller Gibt den Hersteler des Medizinprodukts an, wie in den EU-

Richtlinien 90/385/EEC, 93/42 EEC und 98/79 EC festgelegt.

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
513 | Herstellungsdatum ;

hergestellt wurde.

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden soll.

o LR FE R

5.1.4 Verwendbar bis

Sterilisation durch Bestrahlung. Kennzeichnet ein

5.24 Steril Medizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde.
526 Nicht erneut Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut
sterilisieren sterilisiert werden dar.

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet
werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder
gesffnet wurde.

Bei beschadigter
528 Verpackuni
nicht verwenden

niques, s atefacts dmage générds parle disposifsétendentjusq 3 environ 28 mm  isposict
i rervenabrs (G e séquence en écho de gradient et avec un systéme de

CONDITIONNEMENT :

Le dispositif e fusion intervertébrale CSTS-SA est stérile et clairement étiqueté comme tel dans un emballage stérile non
ouvert fourni par AWEB. Le contenu est considéré comme stérile & moins que lemballage soit endommage, ouvert ou que
la date dexpiration sur [étiquette du dispositf soit échue. Lintégrité de lemballage doit étre contrdlée pour garantir que la
stérilité du contenu n'est pas compromise.

Les implants fournis stériles par 4WEB ne doivent pas étre restéri

s.

Les instramanis auxilsire au lsposit CSTS SA sonk fourls non st et dsposés dans unplstsau  uliser o la stér-
ilisation a la vapeur, avant Uemy C nt le des instruments,
o Gy G uh sachet e paSHuE, EHuEtS pour G GSpORTL

Les conditions de stockage doivent garantir lintégrité des implants, des nstruments accessoires associés et de leurs em-
ballages respectifs. L'état de lensemble des implants et instruments doit étre contrdlé avant uilisation. Les produits endom-
magés ne doivent pas e utilisés et doivent étre renvoyés a AWEB.

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 instruments wtilisés pour implanter e dispositif de fusion intervertébrale CSTS-SA ont une durée de vie fonctionnelle
{mée Tous les ntruments réutlisabies sontsous  deombreuses contraite ées u comtac avee 95,3 Unpacton

Les instrt doivent étre inspectés avant
o e Sour S ssurer ge lour paran e onc o,

Tous les rsrunants ounisires l isposif de fdon intarvetébraln OSTS-SA sont vrds non stélas et ivent dorc ire
tstérilisés avant cale. L réduit
et Tacite Btape db petoyage SUbSEAUANI. Lo et rESpect 4 ieiruchons dutlaanon reatves 13

- La durée de vie est généralement déterminée par Uusure ou (a dégradation lors de lutilisation chirurgicale.

- Inspecter soigneusement les instruments entre les utilisations pour vérifier le bon fonctionnement et état

- Les instruments endommagés doivent étre remplacés pour éviter tout risque de blessure du patient comme la perte de
fragments métalliques dans le champ opératoire.

N MATIERE DE MALADIE DE CREUTZFELDT-JAKOB (MCJ) :
- Pour les patients atteints ou suspe[\es détre atteints de 13 maladie de Creutafeldt-Jakob (MCJ), dune variante de (3 MCJ ou
fune T) et dinfect . ilest é de traiter le patient

3 aide dinstruments 3 usage unique.

SUIVI DES INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT SUR LE LIEU DYUTILISATION :

~Utiliser de Ueau purifiée issue d'un processus ‘osmose invers de leau distillée.
; Nettoyer sogneusement ls instruments o que poss\ble aprés utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé, mmerger
les instruments dans une solution de détergent neutre au pH compatible et dieau purifiée pour empécher le séchage et
Uincrustation de souillures cmrurgwcales
- Eviter Uexposition prolongée au sérum physiologique pour limiter le risque de corrosion.

" Reire e Soullures exCessives avec the Lngett Jable non pelucheuse

NETTOYAGE :
TOUS LES INSTRUMENTS
-+ Aucun instrument four avec le dispositif de fusion ébrale CSTS-SA ge avant le nettoyage.
+ Préparer une solution enzymatique de nettoyage conformeément aux nucions oo ooreant 0 0 dEpmol o équiva-
lent, pour 38 | deau purifiée (1 once américaine par gallon)]. Remarque - la solution enzymatique doit étre réquliérement
renouvelée
« Faire remper les insruments sailés pendant  minutes dans lasolution enzymatique
- tlliser une brosse & poils doux pour enlever toutes traces de sang ou de débris : porter une attention particulidre aux zones
diffcilement accessibles aux sunaces texturées ou aux anfractuosites.
er instrument abondamment & leau purifiée.
e mmécttemart prbe s dbreier ringage.
- Nettoyez les instruments & laide 'un laveur-désinfecteur approuvé et en respectant les parameétres suivants

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

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

Lavage | 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 988°C

*Séchez l'eau résiduelle & Uaide de tissus non pelucheux et d'air comprime fltré 3 une presson <20 psi

« Placeres nstruments es lus lourds en bas des bacs Ne pas lourds at fragiles.
5 instruments comportant des surfaces concaves, comme les curettes, pnsmunner e o vert

pour faciliter légouttage.

INSPECTION DE NETTOYAG!
- Inspecter tous les instruments pour vérifier que tous les débris visibles ont été supprimés lors du nettoyage et avant la
stérilisation. Sil 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 [absence de dommages ou dusure.
- Siassurer que les anses ne solent pas fissurées et que les axes sojent sécurisés dans les anses.

- Vérifier que les instruments longs ne présentent ni courbure i déformation.
 Vérifier que les embouits des instruments soient exempts de défauits ou diébarbures,

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

TECHNIQUE DEMBALLAGE
- Utiliser des plateaux pour les instruments fourns par ensembles

- Les indicateurs biologiques ou chimiques (1B ou IC) utilisés pour controler Uefficacité des procédés de stérilisation doivent
e placés dans les caslers centraux avec les plateaux embaliés. s doivent ére contrdiés conformément au directives
du fabricant des |

* Embaterles nstrumerits doublemment, Gonformement aux procédures lcale, par destechniaues demballage normalisées
comme celles décrites dans la norme ANSI/AA

- Utiliser uniquement des emballages certifiés par Lo
- 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
efficacité du traitement

STERILISATION :

+ Utiliser un stérilisateur & vapeur certifié, bien entretenu et étalonné.
. U'ne sterilisation & la vapeur efficace est possible avec le cycle suivant pour atteindre un NAS (niveau dassurance de stéril-
ité) de 10°.

Temps de Impulsions de
Cycle Température Durée séchage préconditionnement
Prévide 132°C (270°F) 4min 60 min 4
*Prévide 134°C (273 °F) 3min 60 min 4

* Le cycle de stérilisation 3 134° C avec pré-vide st pas considére par a Food and Drug Administration comme un cycle de
sterisaton normalst. I st da 2 responsabé e (ulsaeur dutiser unauement ces stésateurs et des acessores
{comrme les emballages de stérilisation, les sachets de stérilsation, les indicateurs chimigues, les indicateurs biologique:

165 Casseties G st saton) pprouvaS par 13 oo and DU AGTINSIraion our es spachcations de oyl e sténisation
sélectionnées (durée et température),

REMARQUE : LA STER\USAT\ON NE REMPLACE NI LA DECONTAMINATION NI LE NETTOYAGE. SEUL UN PRODUIT PRO-
E PEUT ETRE CORRECTEMENT STERILISE. SEULS DES IMPLANTS ET DES INSTRUMENTS STERILES PEUVENT ETRE
UTILSE8 POUR L CHIRRGIE

PLAINTES RELATIVES AU PRODUIT :
Tout professionnel de santé (p. ex. un chirurgien wtilisant le produi) ayant une plainte 3 formuler ou ayant rencontré un
défaut de qualité, didentiication, de fiabiit, de sécurité, d'eficacité ou de performance avec nimporte quel produit CSTS-SA
doit en aviser AWEB, ou, e cas échéant, leur distributeLr, ainsi que ‘autorité compétente de Utat membre de résidence de
lutilisateur et/ou du patient.

‘GUIDE DE TECHNIQUE CHIRURGICALE
Pour recevoir des exemplaires supplémentaires du Guide de technique chirurgicale (ST-CSTS-SA-01), contacter le représen-
tant commercial local ou la société a Uadresse ci-dessous.

ETATS-UNIS : EN DEHORS DES ETATS-UNIS :

AW LWEBEUBY.

2801 Network Blvd, Suite 620 Industrieweg 130

Frisco, TX USA 75034 1566N Assendelft, The Netherlands

T +1(800) 285-7090 T +3120 708 45 45

F +1(972) 488-1816 F +3120708 45 65 CE€ o3s

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

Symhole |  Réf. Titre Description du symbole

Indique la nécessité pour Lutilisateur de consulter le mode

Si4 Mise en | demploi pour les mises en garde importantes, comme les
e garde | avertissements et les précautions, qui pour différentes raisons, ne
peuvent pas étre présentées sur L'instrument médical lui-méme.
Nepas | Désigne un dispositt médical destiné 3 une seule ulisaion.
® 542 Nepas | ou3 une utilisation sur un seul patient au cours du
procédure unique.
DI' 543 ﬁg";‘é%:’ Indique la nécessité pour Uutilisateur de consulter le mode
- demploi | 4emPlol
515 Numéro | Désigne le numéro e lot du fabricant pour identifier un
E de lot dispositif médical
» Désigne la référence du fabricant pour identifier Le dispositt
516 | Référence |Désione
Désigne le fabricant du dispositif médical, comme défini dans
1 511 Fabricant | |0l ectives européennes 90/385/CEE, 93/42 CEE et 98/79 CE.
@ 513 fap2tede | indique la date  laguelle e dispositif médical a été fabriqué
2 514 Date de Désigne la date apres laquelle le dispositif médical n'est
1 péremption | plus utiisable.
il Stérilisé par irradiation. Désigne un dispositif médical ayant
524 Stérile | &ié'siérilisé par irradiation.
526 | onSR3%,. | Désigne un dispositit médical ne devant pas tre restériliser.

Ne pas utiliser
528 | silemballage
est endommagé

Désigne un dispositif médical ne devant pas étre utilisé si
emballage est endommagé ou ouvert.

eioya00 c5tathoIe, o parculor s comeantation ot 16 empe Goxponion. U ivage abondant  eou aot e réass

5.2.12 Medizinprodukt Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme an.

Doppeltes
577 | Sterilbariorseyster | D3¢ Produktist ein Medizinproduc.
einmalige ein Behaltnis, das
57.10 Pr d gartig enthalt
Ein Medizinprodukt, fir das nachgewiesen wurde, dass.
ASTM Bedingt von diesem in einer spezifischen MRT-Umgebung mit
F2503-13 MR-tauglich spezifischen Anwendungsbedingungen keine bekannten

Gefahren ausgehen

21 CFR In den Vereinigten Staaten ist eine Verschreibung
801109 | Verschreibungspflchtig | Jfiorgericn. ’

f>| | EE0e®

ist mit Vorsicht vorzugehen.

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG:
-+ Das Ende der Lebensdauer wird im Aligemeinen durch Verschleif) oder Beschéidigungen bei der chirurgischen Anwendung

apres (3 décontamination et le nettoyage.

: Dcontamination: chaque hopital ot sivre ses propresprocécures de décontamination valdées,

tioyage : laver les instru aveur mécanique type u machine & laver équivalente conforme & la
norme IS0 15883-1 et 1SO wsssa 2 avec es oroduts e netioyage aperopré, incer et séchr. Tout proguit isquant dalérer
e matériel est proscrit; cela c rmol, es solutions d hypochlorite, le sérum physiologiaue, etc.
Ceffcacits des mstructons de retratement indiquées a été vaiidée pour la préparation des instruments réutiisables 4WEB,
Lo persane en charge du retritament doit sassurer Quil est effectivement éalisé avec les équipements e matéril et le

riés pour obtenir le résultat souhaité. La procédre nécessite généralement une validation et un controle

Fegul LeTicocté et Lo, efets éfastes potentils g tout cartde s persanne én charge cu rtratement par rapport & ces
instructions doivent étre évalués.

MISES EN GARDE :
- Suivre les instructions et les mises en garde des fournisseurs d'agents de nettoyage et de désinfection et de l'équipement
ilsés
e pas dépasser 140° C (284" F) pendant es étapes de retrsitment.
- Les traitements fortement alcal
 Eover Toxgostion au salutons Srypochior e clee Faorisent la  corrosion
- Les rayures ou les enfoncements peuvent provoquer des ruptur
" Pour 165 Instrurtents fabrués par un aue fabrcan, s rférr au mode demplo du fabriant
- Des précautions doivent étre prises pour éliminer tout débris, tissu ou fragment dos présent sur Uinstrument.

it des parties en aluminium.

5212 | Dispositit

madical Indique deux systémes de barriére stérile.

577 |Systeme adouble

Indique que Uarticle est un dispositif médical.
arriére stérile

5740 |Identifiant unique | Indique un support qui contient des informations
-/ dedispositif | d'identification unique de U'appareil.

ASTM | Compatibilité | Dispositit médical éprouvé pour ne présenter aucun risque
Foboaa | IRM'sous | connu dans un environnement IRM spécifié et dans certaines
conditions | conditions d utilisation.

Sur prescription

gl}ffu% PhescriBton | Necessite une prescription aus Etats-Unis.

HilElE ol




4WEB (SPANISH)
DISPOSITIVO DE FUSIGN DE CUERPOS INTERVERTEBRALES CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE (CSTS-SA)
INSTRUCCIONES DE USO. LEALAS CON ATENCION.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (DE LOS EE. UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTOS DISPOSITIVOS SOLO POR PARTE 0
PEDIDO DE UN MEDICO.

USO PREVISTO:

ELdispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales Cervical Spine Truss System - Stand Alone (CSTS-54) (sistema estructural
auténomo de la columna cervical) esta disenado para brindar un soporte mecanico a la columna cervical mientras se produce
la fusion bioldgica

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

EL dispositivo tiene un disero estructural de arquitectura abierta formulado mateméticamente para brindar soporte estructural
con espacio abierto a lo largo de todo el implante y permitir asi (a fusion y el crecimiento Gseos. El proceso de fabricacion
complementario de ANE offece na rugosidad supertial Jeramuwca Elimplante esté hecho a partir de una aleacidn de TiBALL
ELdispositivo se encuentra disponible et gulos lorddticos que se adaptan a la anatomia del paciente. Se
serin trr e 5 388 8 18 B SHIEO" 40 ANtS P 65 615 vEMEbEES DAYaCEniES i ogra Und facon G50

DE USO:

ELdispositivo de fusién de 'STS-SA estd indicado para usar en pacientes desarrollados a nivel es-
Quelétco con dicopata degenerativa (0D] G s coumna cervical en un el o d0s Nveles e discos achacontes y o 13 con
dos tornillos de aleacién de titanio que acomparian el dispositivo. La DD se define como un dolor de espalda discogénico con
degeneracidn del antecedentes del paciente y de estudios radiog o5 dispositivos
de fusidn de cuerpos intervertebrales CSTS-SA se usan como complemento para (3 fusién de la columna cervical y se colocan
a través de un enfoque anterior a niveles de los discos C2 a T, mediante un autoinjerto o aloinjerto dseo que comprende un
injerto 6seo esponjoso o corticoesponoso. Los pacientes deben haber recibido 6 semanas de tratamiento no quirirgico antes
del tratamiento con los dispositivos.

El fusion de cuerpos CSTS-SA no debe impl

+ Infecci6n activa en el drea quirtrgica u otras infecciones sistémicas activas.
- Afectacion tumoral en el area quirirgica

- Fusion previa en (05 niveles que s tratardn.

- Sensibilidad conocida al material.

pacientes con est; teristica:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No se ha establecido la seguridad i la eficacia en las siguientes condiciones:
- Obesidad extrem.

+ Tabaquisrmo.

+Tres 0 més niveles que deben fusionarse.

- Cardiopatia sintomtica.

Intentosde fusignprevia en Lo nvels afectados.
+ Espondilolistesis o retrolistesi
" bérdd importante de reserva 6se2 ta como se observa con a 0eoporosis U oteomalaca
- Afecciones que requieren el so cronico de corticosteroides;
- Drogadiccién activa

Eldispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales CSTS-SA solo puede usarse una vez

Los implantes o instrumentos pueden doblarse o fracturarse si no se manejan de forma correcta.

Se proporcionan todos los calibradores de tamafio e instrumentos sin esterilizar: deben esterilizarse con vapor antes de usarse.
AWEB Spine Truss System estén disenados para utilizarse junto con los instrumentos del AWEB Spine Truss System durante las
intervenciones de artrodesis vertebrs

No debe volver a usarse ningin implante si entrd en contacto con sangre u otros liquidos organicos.

D i usarlos por
Todo componente dafiado o efectuoso no debe volver a usarse y debe devolverse a 4WEE.

Los dispoitios defusén de cuerpos ntervertabrales estn destinados a cffecer un soporte meciricn mieniras se produce la
fusién bioldgica. En el caso de seudoartrosis o retraso en (a fusion, aumenta el riesgo de migracién, aflojamiento o rotura del
mplante. El nedico/Girano Gebe onsiderar 0s iveles de MpLantacin, t pead de packnts, e nive o actwidad del pacente,
otras afecciones del paciente, etc. los cuales pueden afectar (a eficacia del sistema

Sololos cirujanos capacitados en procedimientos de fusion de la columna cervical deben implantar este dispositivo.

Para liminar un producto que ha estado en contacto con liuidos, corporats, siga (03 procedimietos hosptlarios habtuales
para elim

corporales, siga los pm(emm\enws il etk ibetiich que estén vigentes en a institucion.

PRECAUCIONES QUIRURGICAS:
L ciujano debe conocer exhaustvamente el disposiive de fusén de cuerpos intervertbyales CSTS Sk los métodos ce apl-
El s

DE DE CREUTZFELDT-JAKOB (ECJ):
recomienda utilizar instrumentos de un solo para tratar a pacientes con diagndstico o sospecha de enfermedad de
oo (BT amana i S G s enckiaopats spongiionme transmisile (ET) & infecciones readonatas

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO CUIBADO EN EL LUGAR DE USO:

+Use . 6SMOSS invers: . RO), desionizada (DI) o destilada.
i exhaus(wameme Lo tramenton 10 omen posbie deapie s Verion, 8 dobe rrssaree 1 Umposs, it tos

instrumentos lucién de detergente de pH neutro compatible y agua puriicada para evitar el secado y (a incrustacién

de residuos quirtrgeos

 Evite la exposicién prolongada a solucién salina para reducir al minimo a posibilidad de corrosidn.

 Elimine el exceso de residuos con una toalla desechable con bajo grado de deshilachamiento.

TODOS 165 wsTRUVENTOS

ingun instrumento provisto con el dispositiva de fusién de cuerpos intervertebrales CSTS-SA requiere desmontaje antes de
impiar
Prepare una solucidn de limpieza enzimética segun Las instrucciones del fabricante (1 0z (28 ] de Enzol, o equivalente, por cada
galén (38 1] de agua purificada). Nota: debe cambiarse la solucion enzimatica de manera periodica.

umerja (0s instrumentos sucios urante 5 minutos en a solucién enzimética.
- Use un cepillo de cerdas suaves para retirar todos los restos de sangre y residuos; preste especial atencién a as zonas dificiles
de legar, superfiies con textura o cisuras.

njuagUe el instrumento exhaustivamente con agua purificad.
- Seque el instrumento inmediatamente después del enjuague final

4WEB (ITALIAN)
DISPOSITIVO PER LA FUSIONE INTERSOMATICA CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE (CSTS-SA)
ISTRUZIONI PER L'USO - LEGGERE CON ATTENZIONE

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

USO PREVISTO:
IL dispositivo per la fusione intersomatica Cervical Spine Truss System - Stand Alone (CSTS-SA) & progettato per fornire
supporta meccanico alla colonna cervicale nel corso della fusione biologica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

It dispositivo & dotato di un design a reticolo con architettura aperta matematicamente formulato per fornire supporto strut-
twrale con spazio aperto curante (impianto per la cescia e a fusone dellsso, I processo di manfattra additva AWES
determina la ruvidezza gerarchica dellz superficie in lega TI6AW4V. Il ferse
misure e angoli lordotici per adattarsi all'anatomia i paziente. Le viti sono inerite atiraverso (a porzione anteriore i impi-
anto nei corp vertebral adiacenti per il fissaggio osse0

INDICAZIONI PER L'USO:

Il dispositivo per [z fusione intersomatica Cervical Spine Truss System - Stand Alone (CSTS-SA) & indicato per luso in pazi-
enti scheletricamente maturi con malattia degenerativa el disco (DDD) a carico della colonna cervicale a un livello o a due
livell discali contigui ed & utilizzato con due viti in lega di titanio fornite insieme al dispositivo. La DDD é definita come dolore
dorsale discogenico con degenerazione del disco confermata dallanamnesi del paziente e da studi radiografici. | dispositivi
per la fusione intersomatica CSTS-SA sono utilizzati come ausilio alla fusione nella colonna cervicale e sono posizionati con
approccio anteriore ai livelli discali da C2 a T1 mediante innesto di 0sso autologo e/o innesto osseo allogenico comprensivo
di innesto osseo spongioso e/o cortico-spongioso. | pazienti devono aver ricevuto 6 settimane di trattamento non operatorio
prima del trattamento con i dispositivi,

IL dispositivo per la fusiane intersomatica CSTS-SA non deve essere impiantato in pazienti con:
- infezione attiva in corrispondenza del sito operatorio o alire infezioni sistemiche attive:

- coinvolgimento tumorale in corrispondenza del sita operatorio;

- fusione precedente in corrispondenza dei livelli da trattare;

* Limpie los una validada con s tes pardmetros:
Proceso Duracién | Reactivo Temperatura del agua
Prelavado 2min No aplicable Agua fria
Lavado enzimético 2min Enzol (2 0z/gal) o equivalente Agua caliente
Lavado | 2min Valsure Neutral (1 0z/gal) o equivalente 655°C
Enjuague | 2min No aplicable Agua caliente
Enjuague térmico 1 min No aplicable 90°C + sensibilita nota al materiale.
Secado® 6min No aplicable 988°C AVVERTENZE E PRECAUZION:

*Seque el agua residual con pafios sin pelusa y aire comprimido filtrado a <20 psi.

- Cologue los instrumentos més pesados en la parte inferior de los recipientes. No coloque los instrumentos pesados encima
de los instrumentos delicados

+ En el caso de los instrumentos con superficies concavas, como cucharillas, coloque el instrumento con la superficie concava
mirando hacia abajo para facilitar el drenaje.

INSPECCION DE LA LIMPIEZA:
- Inspeccione todos (os instrumentos para verificar que todos los residuos visibles se eliminen durante la limpieza y antes de la
esterilizacion. Si los residuos siguen siendo visibles tras la limpieza, repita el proceso de limpieze.

INSPECCIGN DE MANTENIMIENTO Y PRUEBAS FUNCIONALES:
+ Inspeccione visualmente todos Los instrumentos para asegurarse de que no haya dafios ni desgaste.
- Asegurese de que no haya mangos agrietados y que Los ejes estén seguros en los mangos.
- Asegurese de que los instrumentos largos no tengan pliegues i distorsiones,
- Asegurese de que las puntas de Los instrumentos no tengan defectos ni rebabas.
- Asegurese de que los instrumentos complejos con partes méviles funcionen correctamente.

ENVOLTURA:
TECNICA DE ENVOLTURA

 Use bandejas para instrumentos para contener los instrumentos que se proveen en conjunt

 Deben Cotbcares los nccadores biologicon & Quimicos (Bologiat/Chamical mtstors, B1/CI) usados para el control de
ficaia de (05 rocesos d esteriizacin en Lcs sopores nteredos de a5 bandas envuelas, eben analzarse segdn (55
instrucciones del fabricante del
e mmerion oo v o ahvtura dobe, sequn los procedimientos locales, usando técnicas de envoltura esténdar,
como 0s descrios en la norma ANSI/AAMI ST

+Use L de Alimentos y (Food and D FDA)

- Etiquete los contenidos i Sancsja envuelta usando un marcagor idelebl 4 oo sistema de etiuetacd compatible con
1a esterilizacion,
+ Deje un espacio libre de 1 in entre la bandeja de instrumentos y el interior de la tapa del recipiente para lograr un proces-
amiento eficaz

ESTERILIZACION:
+ Use un esterilizador con vapor calibrado, validado y con un correcto mantenimiento
ficaz esterilizacion con vapor puede lograrse usando el siguiente ciclo para lograr un nivel de garantia de esterilidad
(sterilty assurance level, SAL) de 10°.

Sicurezza ed efficacia non sono state stabilite nelle seguenti condizion
- Obesita marcata

- Fumo
+Tre o pid livelli da sottoporre a fusione
- Cardiopatia sintomatica

+ Precedenti tentativi di fusione ai livelli coinvolti

- Spondilolistesi o retrolistesi

- Perdita significativa di massa ossea come riscontrato con osteoporosi od osteomalacia
 Condizion che richiedono ['tilizzo cronico di corticosteroidi

- Abuso di sostanze attivo

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

I misuratori e la strumentazione sono foriti non sterili e devono essere sterilizzati prima delluso_ Gl impianti 4WEB Spine
Truss System sono concepiti per essere utilizzati 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 corpore

Tutt 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 difettosi non devono essere utilizzati e devono essere restitii a AWEB.

| dispositiv pr a fusions itersomaica sano progettai per fonire supporto meccanico el orso dela fusione bioogica In
caso di pseudoartrosi o fusione ritardata, il rischio di migrazione, allentamento o rottura dell‘impianto aumenta, Il medico/
Chinirgo deve teners conto i el Gelnpiants,peso delparients, ivellodl At el pazents, At condzion del pazient,
ecc. i quali costituiscono fattori possono infuire sulle prestazioni del sistema

Limpianto di uesto sistema deve essere esequit sao da cirurgh appasitamene format el procedure i fusione dela
colonna cervicale.

Per lo smaltinento dfun pradotto entratoin contato con fuidi corpore, seguie e procedure ospedalee standard per lo
eriale pericoloso. Per contatto con fluidi
Corporel sequire e procedure i rmozione doi i ospeciei I vigore Brernd dots ot

acion, os nsirumentos y l tecnica quirirgica n de cuery

CSTS-54 en relacion con as vérte! eriicarse ntraguirdrgicaments con adiograias Eamano (y. mds pamcukarmeme
13 altua) 0o CSpOSIIG e o G CLETpOS. tarvertobraies CSTS.h debe slegire segun 18 anatomis Gel pace

reccitn deseada La implantacion del dispositivo de fusion e CUerpos ntervertebrsles CSTS-SA debe usarse con dos ornilos de
aleacion de titanio que acompanan el dispositiva

Cada dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales CSTS-SA debe rellenarse con un auto- o aloinjerto 6seo para estimular la
fusidn bsea (consulte el Manual de técnicas quirirgicas para obtener detalles més completos). Los implantes deben usarse solo
una vez. Nunca debe volver a implantarse un implante explantado. Es posible que se hayan generada cargas y fractura, incluso
aungue no se detecten mediante una inspeccidn visual, durante la implantacién inicia.

Tras la implantacién, deben informarse el nimero de producto y el nimero de lote de fabricacion del dispositivo implantado en
elexpediente quinirgico del paciente.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS:
Los posibles eventos adversos pueden relacionarse con a cirugia en general, la cirugia de columna especificamente o el disposi-
tivo. Entre ellos, se pueden inclur los siguientes
~Eventos adversos relacionados con cualquier cirugia: reacciones a la anestesia, al anestésico o a otros medicamentos; sangrado;
infeccién; fleo; dao en os vasos sanguineos: danio en Los tejidos blandos o nervios; atelectasia; neumonia; hematoma; seroma;
dehiscencia de suturas o hernia laparotémica; problemas urolégicos; embolia; anemia; colits; trombofiebits; atague cardiaco;
accidente cerebrovascular o muerte
- Eventos adversos relacionados con la cirugia de columna especificamente: desgarro de la duramadre y fuga de LCR; dafio en
los nervios que produce radiculopatia, mielopatia, paraparesia, parestesia o paralisis; meningiti; fractura o dafo de [0S cuerpos
vertebrales; daro de | :fractura 6n retrd

+ Eventos adversos relacionados con el dispositivo: agrietamiento o fractura del implante, incapacidad de lograr la fusion, mi-
gracién del implante, desalojamiento o sensibilidad al metal de un cuerpo extrafio y hasta la posible formacién de un tumor. Es
Posible que sean necesarias olras crugias pars s remocin, el reposicionamiento o el reemplazo del mplante, s posible que

enel ni e disco i se produce un cambio anatdmico

0:5in0 se produce la unién en un nivel adyacente.

CUIDADOS POSQUIRURGICOS:
Les indicaciones y advertencias posclrlrgicas del mécico para el paciene y el cumplimiento carrespondiente por parte del
paciente son extremadamente mporta

« Deben darss nsrucciones Seiataes scpre el usoy lss imitacionesdel dispositivo aL pacinte
Se le debe adv pueden producirse como consecuencia
8 s cl pesb Sxccone 6 anicpaca, e 1 e e e hcune oo T o o
- Se e debe nformar al pacente ue o puede umar i consumir aconolcurante e proceso e fusicn sea

mpensar esta restichon i » st
- Es fundam:

{2 i 0 3 5 ot migren o o ompen loc (umpcmen(zs ben revisarse o retrarse o5 csposHivGg de inmediato antes Ge

que se produzca una lesin grave.

usarse en otro

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM
Hay pruebas preclinicas que el fusién de cuerpos CSTS-SA puede someterse
M de forma condicional. Un paciente al que se le haya implantado este dispositivo puede someterse a una exploracion en un

sigtema de RM de maners seqra s s cumplen ests candiciones:
+Campo magnético estético de 3T 0 1.5

" Gracinte G campo espacial MM de 1900 gauss/em (19 T/m)

- Tasa de absorcion especifica (specific absorption rate, SAR) promedio de todo el cuerpo informada por el sistema de RM miéxima
de <2 W/kg (mado operativo normal

Enl xploracion definidas Itados de las pruebas preclinicas indican que el dispositivo de
fusion de Cuerpas ntervertebrales CSTS.SA produce un i e !emperamra méximo de no mas de 50 °C tras 15 minutos
de exploracién continua.

En las pruebas preclinicas, las alteraciones de las imégenes producidas por el dispositivo se extienden a aproximadamente 28
imm del isposto de fusidn de cuerpos ntervertebrales CSTS-SA cuando se foman imégenes con una secencia e pulso eco
de gradiente y un sistema de RM

ENVASE
L dispositiv de fusin de cuerpos itervertabrales CSTS-SA e proporcons esteiizado (o cual se ndica claramente en un
envase estéril ¢ INEB, El

o s ot o vt s ey etaueta del dspositiva Debe posiahitid nieqridnd 6ol emase i oo
asequrarse de que (2 esterilidad del contenido no esté afectada,

No deben volver a esterilizarse los implantes que 4WEB provea esterilizados.

L liares de CSTS-SA se pr lizar
vapor antes de usarlos en el quiréfano. En el
bolsa de plastico con etiqueta para ese dispositivo.

paraesterzacion con
de o5, se enviarén artculos

Las condiones de lmacenaniento deben manteer a tegridad de los mplantes,los nstrumentos audlres asociadosy su
respectivo envase. Debe verificarse el estado de todos los implantes e
Ganacos y deben devowverse a AWES

INFORMACIGN PARA LA LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS:
PRECAUCION: ESTAS INSTRUCCIONES NO SE APLICAN A DISPOSITIVOS DE USO UNICO.

Los instruments el o tienen una vida funcional
indefinida. Todos los instrumentos reutilizables estan sujetos a cargas reiteradas en relacién con los procesos de contacto bseo,
mpacto reccionamiento, Umpiezs y estarilzacon. Deben nopeceonarse 105 nSirumentos con cudado antes e USarlos pars
asegurarse e que sean completamente funcionales.

Todos los instrumentos auxiliares del dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales CSTS-SA se entregan sin esterilizar y,

en consecuencia, deben descontaminarse, impiarse y esterilizarse antes del uso quirirgico. La descontaminacidn reduce (a

pobdacin de microoranismos yfaia | tapa de inpiezsposterir: El etricto cumplimiento e s nstrucrones de usoen -
i6ny

Bebe hocerse un

‘agua tras la de: ony limpieza

Desmr\lamlnamun cada hospital debe usar sus propics procedimientos de validados de descontaminacén

n las normas IS0 15883-

1T ) oo prod.ctos e lmpieza corespondientes, enuaguey sedue. e rohbeelusa G todo producto que pueds

alterar el material, por ejemplo, lavandina, formol, soluciones de hipoclorito, solucién salina, e

a5 sirucciones e reprocessimiento provitas S Valaron como capaces de preparar insirumentos de 4WE reutiizabls,

El reprocesador debe asegurarse de que el reprocesamiento se haga realmente con los equipos, materiales y el personal cor-

respondientes para lograr el resuitado deseado. Esto generalmente requiere (a validacién y el control de rutina del proceso.
valuarse toda desviacion por parte del reprocesador respecto de estas instrucciones para veriicar su eficacia y pasibles

consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS:
- Siga o instruccones y advertencias emitidas pr os proveedores de los agentes de mpiezay desinfeccidn.  de 05 equpos

R encaca oz 140 (284°F) urantelos pasos del reprocesamiento.
- Las condiciones altamente alcalinas pueden dafiar l0s productas con piezas de aluminio.
-Evite 6n a sols hipoclorito, ya 1a corrosion.
* Las estrias o abolladuras pueden producir una rotura
- Para los instrumentos producidos por otro fabricante, consulte las instrucciones de uso del fabricante.
- Debe tenerse cuidado de retirar cualquier residuo, tejido o fragmento 6seo que pueda acumularse en el instrumento

LIMITACIONES SOBRE EL REPROCESAMIENTO:

~ELfinal de |2 vida il generalmente se determina mediante el desgaste o dafio en el uso quirurgico.

- Inspeccione con atencion (os instrumentos entre usos para verificar el correcto funcionamiento y configuracion

- Los instrumentos daiados deben reemplazarse para evitar posibles lesiones en el paciente, como la pérdida de fragmentos
metalicos en el 4rea quirtrgica

Il chirurgo deve avere estrema familiarita con il dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA, i metodi di applicazione, gl
sinumeni e l teenica chirgia, I correto posiionamento del disposiivo df fusiene intersomatica CSTS SA rispeto alle

cicto Temperatura Duracién Tlemp0 o e clanamients
Prevacio 132°C (270°F) “min &0 min 4
“Prevacio 134°C (273°F) 3min &0 min 4

L r prevacio a 134

C o S 0 et eoGncan £ eponeabiiand 6o Usiato it tizar icamerts et amborcsy scceso o0
{como envolorios de esterilzacién bolsas de estertzacib, incadores quinico, indicadores biodgicos,y casetes d eteri-
izacion) que cuenten con la aprobacién de la de Alimentos . para las del ciclo de
esterilization seleccionado (duracon y temperatura)

NOTA: LA ESTERILIZACION NO REEMPLAZA LA DESCONTAMINACION NI LA LIMPIEZA. SOLO PUEDE ESTERILIZARSE CORRECT-
AMENTE UN PRODUCTO LIMPIO. SOLO PUEDEN USARSE IMPLANTES E INSTRUMENTOS ESTERILES PARA CIRUGIA.

RECLAMOS POR EL PRODUCTO:

Todo profesional de la atencidn médica (p. €], un cirujano que usa el producto) que tenga un reclamo o que no esté satisfecho

con la calidad, identificacién, confiabilidad, seguridad, eficacia o funcionamiento de un producto CSTS-SA debe informar a 4WEB,
cuando corresponda, a su distribuidor, y a (a autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario

o paciente.

MANUAL DE TECNICAS QUIRURGICAS:
Para recibir més copias del Manual de técnicas quirirgicas (ST-CSTS-SA-01), comuniquese con su compafifa o representante de
ventas local a a siguiente direcciér:

ESTADOS UNIDOS: FUERA DE ESTADOS UNIDOS:
LNEB

2801 Network Blvd, Suite 620 ndt \ewe

Frisco, TX U 1566)N Assendelf{ The Netherlands

T +1(800) 285-7090 T 431207

F +1(972) 488-1816 L3 R C€ oau

Norma: IS0 15223-1, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el

ericato el corsa della procedurs aperatoria medinte radografa La misura (n partolare Uaterza)
del mspnsmvu di !uswor\s intersomatica CSTS-SA deve essere scelta sulla base dell anatnm\a del paziente e della correzione
desidefata. LiTpianto del G1Sposivd di fusione Inersomatica CSTS.SA deve essere Esegutt con cue vit in g3  cranio
fornite con il dispositivo.

Ogni dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA deve essere riempito con 0550 autologo e/o per allotrapianto al fine di fa-
vorire la fusione ossea (consultare il Manuale di tecnic? e Gliimpianti

LIMITAZIONI ALLA RIGENERAZIONE:
: Ltermine delavita uile  generamente determinato dal grado di usra & da eventual dani provocat durane (utlzo
nel contesto chirur

« lspezionare con Sterzione gl strumenti tra un utlizzo e Ualtro per verificare che siano correttamente corfigurat ¢ fun-
zion

e iment danneggiati devono essere sostituit al fine di prevenire potenzili lesioni al paziente quali perdita di frammenti
metallici nel sito chirurgico

ULLA - SINDROME DI JAKOB (CJD):
-+ Nei pazienti affetti o che si sospetta siano affetti dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), dalla variante CJD o da altre ence-
falopatie spongiformi trasmissibili (TSE) e infezion correlate, si raccomanda di fornire la cura al paziente utilizzando strumenti

ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE
CURA NEL PUNTO DI UTILIZZO:
- Utilizzare acqua purificata mediante ultrafiltrazione, RO, DI /0 acqua distilata.
- Pulire scrupolosamente gli strumenti appena possibile dopo [uso. Qualora sia necessario ritardare (a pulizia, immergere gl
sirumentin na sluzione detergente a H neutro compatibile  acqus puricaa per pevenire (asciugatura e incrostazione
Gei residui chiru

*Euitare Lesposizn prolungata alla soluzione satina per idurre a minimo i rschioc corrosione
+ Rimuovere Ueccesso di residui con un panno monouso a imitata perdita di fibr

PULIZIA:
TUTTI GLI STRUMENTI
- Nessuno degli strumenti forniti con il dispositivo di fusione
pulizia

- Preperare una scuzons o pulizi enzimatica i conformts sl stuzionl del procutors (10z Enzol, o equivalente, per
gallone m  acqua purifcatal. No: | deve essere sostituita regolarmen
Iy U skruments Sporc per b minuti nela sobarione Snametic
" Uillzzare una sparzo  setole morbide per Hmovere ogni tracca a sangue e dert prestare particolare attenzione ai
puntipit dificili da ragaiungere, alle superfici testurizzate e alle fessure.

- Sciacquare scrupolosamente gli strumenti con acqua purificata
+ Asciugare gli strumenti immediatamente dopo i risciacquo finale.

- Pulie gli strumenti utilizzando una lavastrumenti disinfettante validata e rispettando i sequenti parametr

CSTS-SA richiede il

prima della

4WEB (PORTUGUESE)

[SISTEMA)DE INTEGRAGAO COM A COLUNA CERVICAL — DISPOSITIVO AUTONOMO DE FUSAO INTERSOMATICA
(CSTS-SA]

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ATENCAO: A LEI FEDERAL DOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGE ESTES DISPOSITIVOS A VENDA A UM MEDICO 0U
MEDIANTE A RECEITA DE UM MEDICO.

UTILIZAGAO PREVISTA:
0 Sistema de Integracao com a Coluna Cervical — Dispositivo Auténomo de Fusso Intersomatica (CSTS-SA) visa fornecer
suporte mecanico a coluna cervical durante a fusao biolgica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O dispositiv tem ma concecao de ntegragdo de arquitetura aberta, matematicamente formulada pera fornecer suparte
estrutural com espago aberto em todo o implante para proporcionar crescimento e fusao 6sseos. O processo de fabrico de
Saitvos da AWEB Tornece Uma rugosidade de superme lerdrauica. 0 mplants & fito e 13 TIGAA. O alopostvo e5ta
disponivel numa variedade de tamanhos e &ngulos lordéticos para acomodar a anatomia do paciente. Os parafusos sao
inseridos nas regides vertebrais adjacentes através da parte anterior do implante, para facilitar a fixacao 6ssea.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
0 Sistema de Integrago com a Coluna Cervical — Dispositivo Auténoma de Fus3o Intersomtica (CSTS-SA) & indicado para
utilizagao em pacientes adultos com a Doenca Degenerativa do Disco (DOD) da coluna cervical em um nivel ou dois niveis
de discos contiguos, e deve ser Utilizado com os dois parafusos de liga de titanio que 530 fornecidos com o dispositivo. A
Doenca Degenerativa do Disco é definida como uma dor lombar discogénica com degeneragao do disco confirmada pelo
historial do paciente e por estudos radiogrficos. Os Dispositivos de Fusdo Intersomatica CSTS-SA s3o utilizados como
ailares da us3o na coluna cervial, e 3o colocados nos ivels dos discos C2. 1 atraves de uma abordage anteror
utilizando autoenxertos e/ou enxertos logénicos Compostos por enxertos e 0505 esponjosos &/ou corticoe”
SPonjo508. 05 pacentes dever ter 6 semanas 0 ratamento 0 Operatiro antes Go rataments com 65 GSposiIvoe

CONTRAINDICAGOES:
G Dispositvo de Fusao Inersomtica CSTS-5A ndo deve ser implantado em pacientes co
- um infeca0 ativa nasala e operacdes o outra nfec3o sitemica at;

tumor na sala de operagdes:
fusdo prévia au[s] nlvel'ews] atratar;

nhecida ao material.

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

« Disporrs o strumentipils pesanti sl fondo el contenior Non isporre strumentipesant sopes srumei delict
re gli strumenti con superfici concave, quali le curette, con la superficie concava rivolta verso il basso in modo da
et sgocciolamento

ISPEZIONE DI PULIZIA:
- spezionare tutti gl strumenti per verificare che tutti  detritivisibili siano stati rimossi durante La pulizia e prima della steriliz-
zazione. Qualora siano ancora presenti detriti isibili dopo (a pulizia, ripetere il processo di pulizia

ISPEZIONE DI MANUTENZIONE E TEST FUNZIONAL
+Ispezionare visivamente tuti gl strumenti per escludere la presenza di danni o usura.

- Assicurarsi che le impugnature non presentino fratture e che gl 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 complessi dotati di parti mobili funzioni correttamente.

AVVOLGIMENTO:

TECNICA DI AWOLGIMENTO

- Utilizzare vassoi per strumenti per disporre gli strument forniti in set

Gl indicatori biologici e chimici (B e CI) utilizzati per il monitoraggio delle prestazioni dei processi di sterilizzazione devono
essere posizionati negli scomparti centrali in vassoi avvolt. Devono essere testati in conformita alle direttive del rispettivo
produttore

- Anolgere con doppio ol strumentinconformitsaleprocedure loal, Lilizzando l tecniche o awolgimento standard
quali quelle descritte in ANSI/AAMI ST5.

-+ Per awolgere gli strumenti iz salo | materiale autrizato dalla FDA.

- Etichettare il contenut

con la sterilizzazione.

: Lsciare 25 cm dispazio lbro t il vassoioper strumeni il ao interno el coperchio dl coneriore afinché a pro-
cedura sia effic

hettatura compatibile

STERILIZZAZIONE:
- Utilizzare uno sterilizzatore a vapore autorizzato, correttamente calibrato e manutenuto.
- Mediante il seguente ciclo & possibile ottenere una sterilizzazione a vapore efficace raggiungendo un Livello di sterilita di 10

Un impianto estratto non deve in nessun caso essere reimpiantato. Durante Uimpianto iniziale potrebbero essersi generate
tensioni e rotture, anche se non rilevabili mediante ispezione visiva,

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

POTENZIALI EVENTI AVVERS:
I potenzal event awersipossono essere correlt alleprocedurechiurgiche i generat,ala chirurgia spinat n partcolare
ol dispositivo. Questi possono includere, tra gli altri

v aweral corren 3 on ARSI iervania hirurgco reaoni allanestesia, allanestetco o ad lro farmaci sangui-
namento; infezione: ileo; danno di un vaso sanguigno; danno di un nervo o dei tessuti moll; atelettas pneumonia; ematoma;
Seroma; defscenza 0 ferts 0 S ncisionald, roslem urologic, smEolia, anemia Cole trombonehte attaced cariace:
ictus; mort

- Eventi awersi correlati perdita di LCS; danno di un nervo con con-
sequenteradicolopatia, mielopatia, paraparesi parestesiao parahs\ TMeringite Ganno o fratira Gel corpo vertebrale danno i
un leg 3 rato; eiaculazione retrograda.

Bvent aversicorreat al GisposiivG ratura o rortrg Gel impianto, mancata usione, igrazione dellimpianto dlocamens-
to, sensibilta al , ncuss a posibe
ikeriore Intervento chrargico per 1 ingsone, I ripoSzionamento o & sostuzone GelliaNTo Sovsbbcrs csers macer
i alerare Sossaaond o vl mpiritato & un uteriore ntervento chrrglco a un dierents (vello dlscals i caso
di mancata unione o di alterazione anatomica a un livello adiacente.

CURE POST-OPERATORIE:
Le indicazioni e le awertenze post-operatorie fornite dal medico al paziente e il rispetto delle stesse da parte del paziente
50n0 aspetti di estrema importanza.
- Il paziente deve ricevere istruzion dettagliate sullutilizzo e sulle limitazioni del dispositivo.
[ pagiente deve sssere awisato del ischi Che 1 verifcnino complicazioni quli alentamento /o ottura de cspositv in

y la informacién a suministrar.

Numero de

Simbolo | eferencia

Titulo Descripcion del simbolo

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones
e uso para conocer informacion preventiva importante, como

advertencias y precauciones, que no puede presentarse por
iversos motivos en el mismo dispositivo médico.

5.4.4 Precaucién

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

Consulte las.

543 inetrucciones | Indica la necesidad de que el usuario consulte las

instrucciones de uso.

Nimero Indica el nimero de lote del fabricante; esto permite
de lote | identificar un dispositivo médico especifico.
516 Nimero de | Indica el nimero de catalogo del fabricante para que pueda
- catalogo | identificarse el dispositivo médico.
511 Fabricante | Indica el fabricante del dispositivo médico, sequn se define

en las Directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79 CE.

(fechade | indica la fecha en la que se fabrica el dispositivo médico.

514 Fechade | Indica la fecha a partir de la cual no se debe usar el
vencimiento | dispositivo médico.

L EFE B e B>

Esterilizacion por radiacion. Indica que un dispositivo médico

5.24 Estéril | ¢ esterilizado por radiacion.

526 No volver a | Indica que no debe volver a esterilizarse un dispositivo
- esterilizar | médico.

No usar siel | . jica que no debe usarse un dispositivo médico si el
528 enyase e8| envase esta abierto o danado.

5.2.12 Producto | Indica dos sistemas de barrera estéril
Sistema de
barrera | Indica que el articulo es un producto sanitario
estéril doble
5710 | 'Sgntificador | ndica un soporte que cortiene a informacién del
7 ey | dentificador dnico del produc

attivita oce o con carico sollecitazioni improwisi alla colonna.
W paente deve essere Invitato a non fmare 6 consurmare bevande alcolche nel corso del processo i fusions ossea
: Lpaziene deve essere nformato dellncapacit i pegarsi n corispandenza Gel punto dela fusion spinale € strto su
come compensare questa restrizione fisica permanente dei movimenti
- E fondamentale che limmobilizzazione dellunione venga determinata e confermata mediante esame roentgenografico. In
Caso 0 mancats unione ol allentaants, migrazione &/ rotura def component, | isposiividevono essere controlt /0
imoss! Imediatamente afinché non s verchnG lesont
T Gisposiiv recuperat non Gevond essere lzzati m nesaun'la procedra hirurgia,

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA MAGNETICA:
Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA & a compatibilita RM condizionata. Un
paziente portatore di un sistema RM in condizion di sicurezza, purché
siano rispettate le seguenti condizion

Campo magnetico staticodi 30 15T
 Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1900 gauss,/cm (19 T/m)
- Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sull'intero corpo massimo riportato per il sistema RM di < 2 W/kg (modalita
operativa normale)

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

Nei test non clinici, Uartefatto dellimmagine provocato dal dispositivo si estende per circa 28 mm dal dispositivo di fusione
intersomatica CSTS-SA quando Limmagine viene acquisita con Una sequenza a impulsi gradient echo e un sistema RM a 3T,

IMBALLAGGIO:
ILeispositiv di fusione inersomatica CSTS SA & fonito sterle ¢ chiaramente elichettato come tale n una confezione terle
sigilata fornita da 4WEB. Il ile a meno che ulti danneggiata,

SUperata (3 Gats di stagenza nGicats Suletcherta e alsposTiv. Lntegrth dellmbalaggo cove 6Ssers vemcats l ine
garantire che a sterilita del contenuto non sia stata compromessa,

Gli impianti forniti sterili da 4WEB non devono essere risterilizzati.

La strumentazione ausiliaria CSTS-SA & fornita non sterile e disposta in un vassoio utilizzato per la sterilizzazione a vapore
prima dell'utilizzo in sala operatoria. In caso di fornitura di nuowi strumenti, ogni singolo articolo sara inviato in una busta di
plastica dotata delletichetta corrispondente

Le condizioni di conservazione devono garantire lintegrita 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. Eventuali prodotti
anneggiati non devono essere utiizzati e devono essere restituit a AWEB.

INFORMAZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI CHIRURGICI:

ATTENZIONE: QUESTE ISTRUZIONI NON SI APPLICANO Al DISPOSITIVI MONOUSO.

Gl strumenti utilizzati per impiantare il dispositivo di 2 CSTS-SA non

Tutti gli strumenti ritilizzabill sono soggetti a ripetute sollecitazioni correlate ai processi di contatto, compressione, fresatura,
pulizia e sterilizzazione dellosso. Gl strumenti devona essere accuratamente ispezionati prima dellutilizzo per garantime
il corretto funzionamento.

Tutt gli strumenti ausiliari el dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA sono non sterili, pertanto devono essere de-
contaminati, puliti e sterilizzati prima dellutilizzo in, un contesto chirurgico. La decontaminazione riduce a popolazione di
microrganismi e facilita (a successiva fase di pulizia. E di fondamentale importanza attenersi rigarosamente alle istruzion per
[uso relative ai processi di decontaminazione e pulizia, in particolare ai requisiti per la concentrazione e | tempi di esposizione.
Altermine dei processi di decontaminazione e pulizia, deve essere esequito uno scrupoloso risciacquo con acque.

ni ospedale deve adottare le proprie procedure di decontaminazione autorizzate.

Dispositivo médico que se demostré que no genera riesgos

B> |EEO0®®

Uso

£aMM | condicional | conocidos en un entorno de RM especificado en candiciones
enRM | de uso especificadas

21CFR | .Solocon —

801,109 |nd\'cdac\on Regquiere de indicacién médica en los Estados Unidos.
médica.

- Pulizia: Lavare gli strumenti in un lavastrumenti di tipo LANCER (o lavatrice equivalente conforme alle norme IS0 158831 e
150 15883-2) con | prodotti di pulizia appropriati. quindi risciacquare e asciugare. E proibito [utilizzo di prodotti che potrebbero
alterare il materizle, quali candeggina, formalin, soluzioni di ipoclorito, soluziane salina, ecc.

Le istruzioni per la rigenerazione fornite sono state autorizzate per la preparazione degli strumenti 4WEB riutilizzabili. E
responsabilita delladdetto alla rigenerazione assicurarsi che il processo di rigenerazione venga svolo utilizzando lattrez-
zatura e | materiali appropriati da parte di personale adeguatamente formato, al fine di ottenere i risultati desiderati. Questo
richiede normalmente la convalida e Ln regolare monitoraggio del processo. Qualsiasi deviazione da parte delladdetto alla
rigenerazione rispetto a queste istruzioni deve essere previamente valutata per determiname lefficacia e e potenziali con-
sequenze avverse.

AVVERTENZE:
- Seguire e istruzioni e le avvertenze rilasciate dai fornitori di ogni agente di pulizia e disinfezione e apparecchiatura utilizzati.
+ Non superare i 140 °C (284 °F) durante le fasi di rigenerazione.
- Condizioni altamente alcaline possono dannex dotti con partiin alluminio.
+ Evitare Uesposizione a soluzioni di ipoclorito, e quali favorirebbero la corrosione.
 Graffi e ammaccature possono portare alla rottura,
- Per gli strumenti fabbricati da un diverso produttore, fare riferimento alle istruzioni per l'uso del produttore.
- Porre particolare attenzione a rimuovere eventuali detri residui di tessuto o frammenti ossei accumulati sugli strumenti

. Tempo di Impulsi d

Ciclo Temperatura Durata asclugatura precondizionamento
Prevuoto 132°C (270° F) 4min 0 min 4

*Prevuoto 136°C (273° F) 3min 0min 4

*ILciclo di sterilizzazione con prevuoto a 134 C non é considerato dalla Food and Drug Administration un ciclo di sterilizzazi-

one standard. E responsabilita dellutente finale utilizzare solo sterilizzatori e accessori (come involucri per sterilizzazione,

sacchetti per sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette per sterilizzazione) autorizzati dalla Food and
rug 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 £ STRUMENTI STERILI

RECLAMI SUI PRODOTTI:

Qualsiasi operatore sanitario (ad esempio un chirurgo che utilizzi il prodotto) abbia necessita di presentare un reclamo o
1on S imasto sodisatio o quali, dentis, DI, sicurezzs, efficaca e/o prestazon di no ce prodoty CSTS SA
& invitato a inform: 0. se del caso, il suo distributore, e Uautorits competente dello Stato membro in cui & stabilito
Lutente e/o il pazwen(e

MANUALE DI TECNICHE CHIRURGICHE:
Per ricevere copie aggiuntive del Manuale di tecniche chirurgiche (ST-CSTS-SA-01), rivolgersi ai rappresentanti di vendita di
zona o allazienda allndirizzo riportato di seguito

STATI UNITI: FUORI DAGLI STATI UNITI:

QWEB LWEB EU BY.
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T +1(800) 285-7090 “ T +3120708 45 45 Cce€
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Standard: ISO 15223-1, Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite.

Simbolo Titolo Descrizione del simbolo

Indica la necessita per Uutente di consultare le istruzion per

Luso per .mpmanm formazioni sulla sicurezza quali

544 Attenzione | awertenze e precauzion che, per diversi motivi, non possono
Casere indicake sul ispositive medico stesso.

542 Non Indica un dispositivo medico destinato a un solo utilizzo 0 a essere
-4 riutilizzare | utilizzato su un singolo paziente durante un'unica procedura.

Consultare le 2 5
istruzioni per | Indica la necessita per Lutente di consultare le istruzioni

vk [FEE e B

515 Numero | Indica il numero di lotto del produttore mediante cui &
- dilotto possibile identificare il dispositivo medico
516 Numerodi | Indica il numero di catalogo del produttore mediante cui &
1 catalogo | possibile identificare il dispositivo medico.
Indica il produttore del dispositivo medico, come definito nelle
511 Produttore | pirettive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
Data di .
513 | (oot dl | indicala data in cui il dispositivo medico & stato fabbricato
514 Data dj Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve
o validita essere utilizzato.
Sterilizzato mediante irradiazione. Indica un dispositivo medico
524 Sterile che & stato sterilizzato mediante irradiazione.

Non
risterilozare | Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato.

528 |sb o confezime | Indica un dispositivo medico che non deve essere utizzato
2. & mnanon® | se la confezione & stats danneggiata o aperta

5212 | DIsPOsitivo | ingica due sistemi di barriera sterile

Sistema didoppia | Ingica che Larticolo & un dispositivo medico.

barriera sterile

A segurna s encac\a nao foram determinadas nas seguintes condigdes:

+Trés ou mais nives a fundir
- Doenca cardiaca sintomtica

+ Tentativas de fusdo anteriores nu[s] nivel(eis) envolvido(s)
- Espondilalistese ou retrolistes

" Perda sgnifcaiiva de composigao Gssea tal como visto com osteoporose ou osteomalacia
- Condigdes que requerem corticosteroides crénicos

+ Consumo de drogas

Trattamento Tempo Reagente Temperatura dell'acqua

Pre-lavaggio 2min Non applicabile Acqua fredda

Lavaggio enzimatico 2min Enzol (2 0z/gal) o equivalente Acqua calda A Seguranea
Lavaggio | 2min Valsure Neutral (1 0z/gal) o equivalente 655°C X
Risciacquo 1 2min Non applicabile Acqua calda ~Gravidez
Risclacquo termico 1 min Non applicabile 90°C

Asciugatura® 6 min Non applicabile 988°C

0 Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS-SA é para utilizagao individual,

0s implantes poderdo ser torcidos ou partidos se ndo forem manuseados corretamente.

fodos os calibrad: S0 fornecidos na devern ser esterilizados a vapor antes da respetiva
uizaga0- Os Implantes do Sistema 4WEB Sine Truss destinarn-se a ser utlizados em Confunta cam o6 Ietrumentos co
Sistema 4WEB Spine Truss durante intervencdes de fuso espinal

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

Todos os implantes, medidores e instrumentos devem ser inspecionados pela presenca de possiveis danos ou defeitos
antes de ser utilizados. Qualquer componente danificado ou defeituoso nao deve ser utilizado e deve ser devolvido 3 4AWEB.

0s dispositivos de fusao intersomética destinam-se a fornecer suporte mecanico durante a fusdo bioldgica. No caso de
pseudoartrose ou fusao retardada, o risco de migragao, flexibilizacao ou quebra do implante aumenta. O médico/cirurgido
Geve considerar os niveis de implantacao, o peso do paciente, o nivel de atividade do paciente, outras condigoes do paciente
e outras fatores passiveis de afetar o desempenho do sistema

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

Para eliminar um produto que tenha entrado em contacto com fluidos corporais, siga 0s procedimentos padréo do hospital
para eliminar material biologicamente perigoso. Para eliminar um produto que no tenha estado em contacto com fluidos
corporais, siga os procedimentos de remogao de residuos hospitalares em vigor na instituicao.

PRECAUGOES OPERATIVAS:

0 cirurgiao deve estar completamente familiarizado com o Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS-SA, s métodos de
aplicago, os instrumentos e a técnica cirrgica. Em relacao as vértebras, o posicionamento correto do Dispositivo de
Fusao Intersomatica CSTS-SA deve ser verificado no periodo intraoperatério com raio-X. O tamanho — e especialmente a
altura — do Dispositivo de Fuso Intersomatica CSTS-SA deve ser escolhido com base na anatomia do paciente e correcio
desejada. A implantagao do Dispositivo de Fusdo Intersomitica CSTS-SA deve ser feita com os dois parafusos de liga de
titanio que 3o fornecidos com o dispositivo.

Cada Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS-SA deve ser preenchido com 0sso utélogo efou de aloenxerto para pro-
mover a fusao 6ssea (consulte o Manual de Técnica Cirdrgica para obter detalhes completos). Os implantes sao s6 para
utilizagzo num Gnico implante. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. As tenses e fraturas (embora no
‘sejam percetiveis numa inspecao visual) podem ser criadas durante a primeira implantacao.

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

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:
0s efetos secundérios potenciais podem estar relacionados com 2 crurgia em geral,especfcamente com a crurgia &
Coluna ou com o dispositivo. Estes podem incluir, mas nao estao limitados aos seguinte:

* Efantos sscundirios relacionados tom qualquer Cirurgia:reacoes 3 anestosa, 30 ANeStésico ou a ouros
medicamentos: hemorragia; infecoes; cdlicas intestinais; lesoes nos vasos sanguineos; lesoes rv0s ou nos tecidos
moles; telectasa; pneumoniz; ématoms; seroma;deiscéncia de sutura ou héia ncisional; roblemas rol6g1co% embe>-
lia; anemia; colte; tromboflebite; ataque cardiaco; acidente vascular cerebral; ou m

 Eieios secundarios especicamenta Telacionadbe com  irurgia 3 Cluna verebra. rtura dural e derrame de fluido cere-
brospina eszo dos nervos suscetivel de causar aradiculopatia mielopatia,paraparesi, parestesia ou paralsia meningite
les&0 ou fratura do corpo vertebral; les3o dos ligamentos; sacro fraturado; ou ejaculagao retrégrada

Fietos secunciros retacionados com 0 GSpoSITvG: TSsura ou ratura do Implanta. ncapacisate de alcangar s,
miraco do mplant, desalojaments, ou sensiblidade 5o metal de um corpo estranho, ncuindo a possivel formacéo de

Cirurgias adicionais podem ser necessérias para a -eposicionamento ou a Substituicao do implante, A

estapilizacao adicional N6 AVl Mplantado ou Cirurgia e utTo Nvel e G560 o Ser Necesséria em caso de ndo U0
ou de alteracao anatémica a um nivel adjacente

CUIDADOS POS-OPERATGRIOS:
As instrugdes e adverténcias pés-operatérias do médico ao paciente e a correspondente conformidade do paciente sio
exremamente mpottantes

+ As instrucdes detalhadas sobre a utilizaao e as limitades do dispositivo devem ser dadas ao paciente. O paciente deve
ser alertado que a flexibilizacao e/ou fratura do(s) dispositivo(s) sa0
complicagdes que podem ocorrer como resul ado do levantamento de pesos precoce ou excessivo, atividade muscular,
chogues sGbitas ou chogue na coluna vertet
+ 0 paciente deve ser aconselhado a nao fumar ou consumi bebids alcodlicas durante o periodo do processo de fusdo

+ 0 paciente deve ser informado sobre a incapacidade de dobrar no ponto de fuséo com a coluna vertebral, e ensinado a
compensar esta restricao fsica permanente no movimento cor

1. essencial aue 2 imabilizacao da unido sefa estabelecida o confimad pelo exame radiogréfico. Se uma ndo unido se
desenvolver ou se 05
tos e/ou retirados antes que ocorram ferimentos graves.
- Quaisquer dispositivos recuperados nao devem ser utilizados em outra intervengao cirdrgica

DE OBRE A POR MAGNETICA
Testes nao clinicos demonstraram que o Dispositivo de Fuso Intersomatica CST or ressonancia
magnétca, Um paciente com este dspositve pode ser examinado em seguranca i it do v s magnética
nas sequintes condicoe:
i magnético esatico de 3T ou 15T

 Gradiente de campo espacial méximo de 1900 Gauss/cm (19 T/m)

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

Nas condigoes de exame acima indicadas, 0s resultados de testes nao clinicos indicam que o Dispositivo de Fusao Inter-
somatica CSTS-SA produz um aumento méximo de temperatura nao superior a 5,0 °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 Dispos-
itivo de Fusao Intersomatica CSTS-SA quando & criado com uma sequéncia de pulsos de gradiente eco e um sistema de
ressonancia magnética de 3 T

EMBALAGEM:

0 Dispositivo de Fuso Intersomética CSTS-SA ¢ fornecido esterilizado e & claramente rotulado como tal na embalagem
esterilizada nao aberta fornecida pela 4WEB. O contedo é considerado esterilizado a n3o ser que a embalagem esteja
danificada ou aberta, ou a data de expiracao no rotulo do dispositivo tenha sido ultrapassada. A integridade da embalagem
deve ser verificada para garantir que a esterilizagao do contetido nao esteja comprometida

0s implantes esterilizados fornecidos pela AWEB nao devem ser

0s instrumentos auxiliares CSTS-SA sao fornecidos ngo esterilizados e s3o fornecidos num tabuleiro destinado & esteril-
i2acao a vapor antes da respetiva utilizacao na sala de cirurgia. No caso de reabastecimento de instrumentos, o artigos
individuais 530 enviados num saco pléstico rotulado para esse dispositivo.

As condigdes de armazenamento devem manter a integridade dos implantes, dos instrumentos auxiliares associados e das
respetivas embalagens. A condicao de todos os implantes e instrumentos deve ser verificada antes da respetiva utilizagao.
0s produtos danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos 3 4WEB.

INFORMAGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS:
ATENGAO: ESTAS INSTRUGOES NAO SE APLICAM A DISPOSITIVOS DE UTILIZAGAQ INDIVIDUAL.

0s instrumentos utilizados para implantar o Dispositivo de Fusdo Intersomética CSTS-SA ndo tém uma vida funcional
indefinida, Todos 0s instrumentos reutiliziveis 530 submetidos a constantes tenses relacionadas com o processos de
contacto 6sseo, impacto, encaminhamento, limpeza e esterilizacao. s instrumentos devem ser cuidadosamente inspecio-
nados antes da respetiva utilizag3o para garantir que estejam completamente funcionais

Todos os instrumentos auxiliares do Dispositivo de Fuso Intersomitica CSTS-SA s fornecidos ndo esterilizados, portanto
dever ser descontaminados, mpos e esterilzados antes da respetiva utlzacdo cilrgica, A descontaminago reduz a
populagio de micro-organismos e fclits !ase delmpeza subsequente € abrigaério cumprir totalmente s nstrucoes de
utilizagao referentes 3 0 requisitos de concentracao e de tempo de exposicao.
Alavagem completa com agua deve ser iy depois da descontaminaco e impeza.

- D Ao Cada hospital deve utiizar os seus prSprios procedimentos de descontaminagdo aprovados,

Identificazione .
57.10 nica el | Indica un vettore che contiene informazioni sullidentificazione

dispositivo | Unica deldispositivo

Indica un dispositivo medico che ha dimostrato di non porre
oM R’*,;ga%a‘;“g'rl‘gfa alcun rischio noto in uno specifico ambiente RM in condizioni di
utilizzo specifiche.

B> |E|E0|®®

21 CFR Solosu | .
801109 | prescrizione | & obbligatoria la preserizione medica negli Stati Uniti
medica

impeza: Lave 0 instrumentos numa méquina de lavar do tipo mégquina de lavar equivalente compativel com
150 15853-1 150 15385.2) com 05 produtos 6& mpezs apropt ados, enxagie & seque. Qualaer broduto capas ae lterar o
material & proibido; ou sejz: lixivia, formalin, solugdes de hipoclorito, soluao salina, entre outros,

s instrugbes de reprocessamento fonecidas foram valdadas como capazes d preparar os nstrumentos eutiizavels da
4WEB. orepr realmente feito com o

eriis e profisionais apropriados para alcangar o resUliado dese/ago. IO nofmalmente requer validagao & monitor:
izaao de rotina do processo. Qualquer desvio destas instrugoes pelo reprocessador deve ser avaliado quanto 4 eficécia
 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 de hipoclorito, uma vez que estas promovem a Corros3o.
- Os arranhes ou amolgadelas podem causar ruturas.

de quaisquer agentes e equipamentos de limpeza e desin-

- Em relaao a instrumentos produzidos par outro fabricante, consulte as instrugdes de utilizado desse fabricante.
+ Deve-se ter 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.
- 0 instrumentos danificados devem ser substituidos para impedir esdes potenciais ao paciente, tals como a perda de
fragmentos de metal na sala de operagdes.

CONSIDERAGOES DE DESCONTAMINAGAO — DOENGA DE CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):

- Em doentes com diagnostico ou suspeita de doenca de Creutzfeldt-Jakab (DCJ), DCJ variante ou outra ence-
falopatia_espongiforme transmissivel (EET) e infecoes relacionadas, é recomendavel efetuar o tratamento com in-
strumentos descartaveis.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO NO PONTO DE UTILIZAGAO:
- Utize Jgua purificaca obidaatravés da ulrafliragdo,osmose Inversa, desionizacdo e/ou destlacéo
; Limpe completamente os instrumentos o mas rapidamente possivel depos de tilz-los. Se 3 limpeza precisar de ser
trasaa, mergune o Eom um pH neutro)  40ua pur icads para vt
2 ecagem & 3 ncrustagao do sl crirgice

- Evite a exposicao prolongada & solucao salina para minimizar as possibilidades de corrosdo.
* Retire 0 50l0 excessivo com um pang descartavel com pouco teor de algodao.

LIMPEZA:

TODOS 0S INSTRUMENTOS

- Os instrumentos fornecidos com o Dispositivo de Fusdo Intersomética CSTS-SA ndo precisam de ser desmontados antes
de ser limpos.

- Prepare uma solucao de limpeza enzimética de acordo com as instrugdes do fabricante: 29,57 mililitros (1 onca liquida
dos EUA) de Enzol ou o equivalente por 3,78 litros (1 galdo dos EUA) de 4gua purificada. Nota: A solucao enzimitica deve
ser alterada de forma regular.

- Mergulhe os instrumentos sujos durante 5 minutos na solucgo enzimitica
- Utilize uma escova com filamentos macios para retirar todos 0 vestigios de sangue e detritos; preste muita atenco a
todas as dreas dificeis de alcancar, superficies texturizadas ou fendas.

: Lave o instrumento completamerite com agu purficada.
- Seque o instrumento imediatamente depois da lavagem
- Limpar os instrumentos com uma lavadora de aesmvecao apucanaa 05 parametros seguintes

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

Lavagem enzimética 2min Enzol (207 / gal) ou equivalente Agua quente
Lavagem | 2min Valsure Neutral (1 0z / gal) ou equivalente | 655 °C
Enxaguamento | 2 min Nao aplicavel Agua quente
Enxaguamento térmico | 1 min Nao aplicavel 90°C

Secagem* 6 min Nao aplicvel 988°C

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

- Cologue os instrumentos mais pesados no fundo dos recipientes. N&o cologue instrumentos pesados por cima de in-
strumentos delicados.

- Para instrumentos com superficies céncavas, tais como raspadores, coloque o instrumento com a superficie concava
virada para baixo para facilltar a descarga

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

INSPECAO DE MANUTENGAO E TESTE FUNCIONAL:
 Inspecione visualmente todos os instrumentos para garantir que no haja danos e desgaste.
- Certifique-se de que nao haja alas rachadas e 0s eixos estejam seguros em alcas,
 Cantiue-se de que 05 IStrumEntos (oG0S tejam (s e Qualquer lexdes o istorcoes.
- Certifique-se de que as pontas o instrumento estejam livres de defeitos ou rebarbas.
- Certifique-se de que os instrumentos complexos com partes moveis estejam a funcionar adequadamente.

EMBALAGEM:
TECNICA DE EMBALAGEM
- Utilize tabuleiros de instrumentos para conter os instrumentos que s&o fornecidos em conjuntos

- 0s indicadores biolégicos ou quimicos (18 ou Q) utilizados na monitorizacao do desempenho dos processos de esteril-
Iza63o devem ser colocados em suportes intermédios dentro de tabuleiros emoruihados. Deven ser testados de scordo
com as instrucBes do fabricante de indicadores biolégicos ou

+ Embrulhe o instrumentos duas vezes de acordo com o5 rotedimentos locai, tilzando técnicas de embrulho predefin-
idas, tais como as descritas em ANSI/AAMI ST79.

- Utilize apenas os embrulhos aprovados pela FDA.
- Rotule 0 conteido do tabuleiro embrulhado com um marcador permanente ou outro sistema de rotulagem compativel
com esterilizaca
“Deixe uma pategada de espaco ivre ertre o tabuleiro do instrumento e o iterior da tampa do recipiente para um pro-
cessamento eficaz.

ESTERILIZAGAO:
« Utilize um esterilizador a vapor aprovado, adequadamente mantido e calibrado.
A esterilizagao a vapor propriamente dita pode ser obtida com o ciclo seguinte para obter um SAL de 10

. s Tempo de Impulsos de
Ciclo Temperatura Duragio secagem pré-condicionamento
Pré-vécuo 132°C (270 °F) 4min 80 min 4
*Prévcuo 134°C (273 °F) 3min 80 min 4

* 0 ciclo de esterilizagao pré-vicuo de 134° C na la FDA (Food and D como um ciclo de

esterilizacao normalizado. O utilizador & exclusivamente responsavel pela utilizag3o dos esterilizadores e acessorios (tais
como invélucros de esterilizagao, bolsas de esterilizacao, indicadores quimicos, indicadores biolgicos e cassetes de ester-
ilizagao) que foram aprovados pela FDA para as especificagaes do ciclo de esterilizagao selecionado (hora e temperatura),

NOTA: A ESTERILIZAGAQ NAO SUBSTITUI A DESCONTAMINAGAO OU A LIMPEZA. SO UM PRODUTO LIMPO PODE SER ES-
TERILIZADO DE FORMA CORRETA. SO SE PODEM UTILIZAR IMPLANTES E INSTRUMENTOS ESTERILIZADOS EM CIRURGIAS.

RECLAMAGOES DO PRODUTO:
Qualquer profissional de satide (por exemplo: um cirurgido utilizador do produto) com uma reclamacao ou insatisfagao
sobre a qualdade,identidade,fablidae, sequranc, eficécia &/ou desempenho de qualquer produto CSTS-SA deverd no-
tificar vel, o seu distribuidor, e a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador e/
0U G pacente estd sstabelocids

MANUAL DE TECNICA CIRURGICA:
Para receber cépias adicionais do Manual de Técnica Cirirgica (ST-CSTS-SA-D1), entre em contacto com o seu represen-
tante de vendas local ou com a empresa no seguinte endereco.

EUA: FORA DOS EUA:
LWEB LWEB EUBY.
2601 Netwrk vd, Sui 620 Industriewet

g
Frisco, TX USA 1566JN Assendsm The Netherlands
T +1(800) 285- 7050 - d +31 20708 45 45 C€
F +1(972) 488-1816 F +31 20708 45 65 0344

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

. o - .
Simbolo | p Mrde . | Titulo Descricéo do Simbolo
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucges de
54 Atenca utilizagao a respeito de informacdes importantes, tais como
- tencao | adverténcias e precaues que nao podem ser apresentadas
no proprio dispositivo médico por diversas razoes.
Nso Indica um dispositivo médico destinado s uma dnica utlzagdo
® 542 N30 | oua utlizagao num tnico paciente durante um Gnic
procedimento
Consulteas |, . B .
m 543 | instrucoes e | Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes
& Utlizacse . | de utilizacso.
515 Nimero | Indica o nimero do lote do fabricante, para que um dispositivo
- de lote | médico especifico possa ser identificado.
516 Namero de | Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o
-1 Catalogo | dispositivo médico possa ser identificado.
i Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
‘ 511 Fabricante | 1.¢ Diretivas 90/385/CEE, 93/42 CEE e 98/79 CE
Data de .
513 Papade  |indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado,
g 514 Datade | Indicaa data apos a qual o dispositivo médico no deve ser
- expiragao | utilizado.
Esterilizado por irradiacao. Indica um dispositivo médico que
524 Esterilizado | {7'cCterilizado através de irradiacao.
526 | roeoeSlizar | Indica um dispositivo médico que nao deve ser reesterilizado,

528 o”;;g:g'g{,fjr Indica um dispositivo médico que ndo deveré ser utilizado

g, se 0 pacote estiver danificado ou aberto.
5212 | DisPOsvO | jngica dois sistemas barreira estére

577 |Sistema barreira

asteni duplo. | Indica que o item & um dispositivo médico

Identificador | | s um transportador que contém informagdes do

57.10 diaditivo | dentificador tnico do dispositvo
s Condicionado_| Dispositivo médico que demonstrou o apresentar perigos

F2A5(]EM13 por Ressonancia| conhecidos num ambiente de ressonancia magnética

HEEIEWELE

Magnética | especificado com condicaes de utilizagao especificadas.
§chﬁ§§ 'V'reedc‘;:‘se Requer receita nos Estados Unidos




