MEDICAL

CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM (CSTS) INTERBODY FUSION DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE (ENGLISH)

PLEASE READ CAREFULLY

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

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

DEVICE DESCRIPTION:

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

The device is available in a variety of sizes and lordotic angles to accommodate the patient’s anatomy.

INDICATIONS FOR USE:

The CSTS Interbody Fusion Device is indicated for use in skeletally mature patients with Degenerative Disc Dis-
ease (DDD) of the cervical spine at one level or two contiguous disc levels. DDD is defined as discogenic pain with
degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies. CSTS Interbody Fusion Devices are used as
an adjunct to fusion in the cervical spine and are placed via an anterior approach at the C2 to T1 disc levels using
autograft and/or 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. The device must be used
with supplemental fixation.

CONTRAINDICATIONS:

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

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

+ Known sensitivity to the material

WARNINGS AND PRECAUTIONS:

Safety and effectiveness have not been established in the following conditions:
~ Smokin

- Gross obesity

- Three or more levels to be fused

- Symptomatic cardiac disease

- Pregnancy

- Previous fusion attempts at the involved level(s)

- Spondylolisthesis or retrolisthesis

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

- Active drug abuse

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

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

Al implants, sizers and nstrumentation should be inspected prior to e for possivle damage or dfects. Any dam-
aged or defective component should not be used and should be returned to 4WEB.

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

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

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

OPERATIVE PRECAUTIONS:

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

Each CSTS Interbody Fusion Device i to be filed with autologous and/or auugran bone to promote bone fusion (See
Surgical Technique Manual ). The implants are for ly. An explanted implant
MUSE never be re-mplanted. Stresses 506 racture v rough not noliceable by visual mspection, méy have aeen
created during initial implantation.

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS:

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

« Adverse events related to any surgery: reactions to anesthesia, the anesthetic or other medications; bleeding;
infection; ileus; blood vessel damage; nerve or soft tissue damage; atelectasis; pneumonia; hematoma; seroma
wound 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 radiculop-
athy, myelopathy, paraparesis, paresthesia or paralysis; meningitis; vertebral body damage o fracture; ligament
damage; fractured sacrum; or retrograde ejaculation

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

POSTOPERATIVE CARE:

The physician's postoperative directions and warnings to the patient and the corresponding patient compliance are
extremely 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 complicatons hich may occur 3 fesult of earlyor
excessive weight-bearing, muscular activity or sudden jolts or shock to th

e pationt Must be aduiaed no to SOk o consume lconol during period o he bone fusion process.

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

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

- Any retrieved devices are not to be used in another surgical procedure.

MRI SAFETY INFORMATION:

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

* Static magnetic field of 3Tor 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 Op-
erating Mode)

Under the scan conditions defined above, non-clinical testing results indicate the CSTS Interbody Fusion Device
produces 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 apprux\ma&ely 26 from the CSTS Interbody
Fusion Device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MR s,

PACKAGING:

CSTS Interbody Fusion Device is provided sterile and is clearly labeled as such in an unopened sterile package provided
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 suppli ilized from 4WEB must not be ilized.

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

Storage conditions must maintain the integrity of the implants, associated ancillary instruments and their respective
packaging. The condition of all implants and instruments must be checked before use. Damaged products must not be
Used and should be returned to 4WEB.

INFORMATION FOR CLEANING AND STERILIZATION OF SURGICAL INSTRUMENTS:
CAUTION: THESE INSTRUCTIONS DO NOT APPLY TO SINGLE-USE DEVICES.

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

Allancillary instruments of the CSTS Interbody Fusion Device are delivered non-sterile and therefore, must be decon-
taminated, cleaned and sterilized prior to surgical use. Decontamination reduces the population of microorganisms
and facilitates the subsequent cleaning stage. Strict compliance with the instructions for use pertaining to decontam-
ination and cleaning is mandatory, particularly the concentration and exposure time requirements. Thorough rinsing
with water must be conducted following decontamination and cleaning

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

- Cleaning: Wash instruments in a LANCER type or equivalent IS0 15883-1 and SO 15883-2 compliant washing ma-
chine with the appropriate cleaning produicts, rinse, and dry. Any product which may alter the material s prohibited,
iee. bleach, formalin, hypochlorite solutions, saline solution etc.

The reprocessing nstructions provided have been validted as being capabl of preparing reusable AWEB instr-
ments. It is of the repr r to ensure that the reprocessing is actually performed using ap-
propriate equwpment‘ materials, and personnel to achieve the deswred 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:

+ Fallow the instructons and warrings issued by the suppliers o any cleaning and disinfection agents and equip-
ment use

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

 Highly alkaline conditions can damage products with aluminum parts.

- Avoid exposure to hypochlorite 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 o bone fragments that may collect on the instrument

LIMITATIONS ON REPROCESSING:

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

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

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

CREUTZFELDT-JAKOB DISEASE (CJD):
+ Under certain classifications of risk, the World Health Organization (WHO) or local regulatory authorities recom-
mend special CJD (Creutzfeldt-Jakob Disease) inactivation processing procedures. For use of this product outside the
United States, consult WHO and local regulations for further information.

REPROCESSING INSTRUCTIONS
CARE AT THE PO
+Use purified ot obtahetvia ulrairation, RO, Dl and/or disiled

- Thoroughly clean instruments as soon as possible after use. If cleaning must be delayed, immerse instruments in
2 compatible pH neutral detergent solution and purified water to prevent drying and encrustation of surgical soil

- Avoid prolonged exposure to saline to minimize the chance of corrosion.

+ Remove excessive soil with a disposable low lint wipe.

CLEANING:

ALLINSTRUMENTS

+No instruments provided with the CSTS Interbody Fusion Device require disassembly prior to cleaning

« Prepare an enzymatic cleaning solution in accordance with the manufacturer’s instructions (10z Enzol, or equiva-
lent, per gallon of purified water). Note: the enzyme Solution must be changed on a regular basis,

+ Soak soiled instruments for 5 minutes in the enzymatic solution.

 Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any hard-to-reach areas,
textured surfaces, or crevices.

* Rinse the instrument thoroughly with purified water.

- Dry the instrument immediately after final rinse.

« Clean using the "INSTRUMENTS" cycle in a validated washer disinfector and a pH neutral cleaning agent intended
for use in automated cleaning. The cleaning cycle should incorporate enzymatic pre-wash, wash, rinse, thermal
rinse, and drying st

- Place heavier instruments on the bottom of containers. Do ot place heavy instruments on top of delicate in-
struments.

- For instruments with concave surfaces, such as curettes, place instrument with the concave surface facing down-
ward to facilitate draining.

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

AND TESTING:
- Visually inspect all instruments to ensure no damage and wea

« 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 (BIs or Cls) used for monitoring the performance of sterilzation processes should
be placed in the middle racks within wrapped trays. They should be tested according to the Bl or Cl manufacturer's
directions.
: Dousle irap nstruments n accordance with ocat procecures,using standard wrapping techniques such as those
described in ANS1/AAMI ST79
only FDA- e s
- Label the contents of the wrapped tray using an indelible marker or other sterilization compatible label system.
+ Allow 1 inch of free space between the instrument tray and the inside of the container lid for effective processing.

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

Cycle Temperature | Duration | Dry Time
Gravity 121°C (250° F) |30 min | 45 min
Prevacuum | 132°C (270°F) [4 min | 45 min
“Prevacuum [134° C [273° F) [3min | 45 min

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

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

PRODUCT COMPLAINTS:

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

SURGICAL TECHNIQUE MANUAL:
To receive additional copies of the Surgical Technique Manual (ST-CSTS-01), contact your local sales

4WEB MEDICAL (GERMAN)
CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM (CSTS) - TRAVERSENSYSTEM ZUR INTERKORPORELLEN FUSION DER HALSWIR-
SAULE

GEBRAUCHSANWEISUNG
BITTE AUFMERKSAM LESEN

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

VERWENDUNGSZWECK:
Das Traversensystem zur interkorporellen Fusion der Halswirbelséule (CSTS) dient als mechanische Stiitze wahrend der
biologischen Knochenfusion.

BESCHREIBUNG DES IMPLANTATS:

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um ein der dienendes, berechne-
tes Traversensystem mit offenen Réumen, in die zur wmexknrpevmsmn Knochengewebe einsprossen kann. Das addi-
tive Herstellungsverfahren von 4WEB sorgt fir eine hierarchische Oberflachenrauneit, Das Implantat besteht aus einer
TibAlLV-Legierung.

Gréfen und L erméglichen die

Anpassung an die Anatomnie des
Patienten,

INDIKATIO!
Indziert ist das CSTS zur interkorporellen Fusion bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum, bei denen eine de-
generative Bandscheibenerkrankung der Halswirbelszule in einem Segment oder zwei benachbarten Segmenten vorliegt.
Die degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD) ist definiert als Schmerz diskogenen Ursprungs in Verbindung mit einer
anamnestisch und radiologisch gesicherten Degeneration der Bandscheibe. CSTS Implantate zur interkorporellen Fusion
kommen zur Unterstiitzung bei Fusionen der Halswirbelsaule zum Einsatz und werden tber einen anterioren Zugang in
Hohe C2 bis Th1 eingebracht und mit einem Autotransplantat und/oder allogenem Knochentransplantat aus spongiosem
und/oder kortikospongidsem Knochen aufgefiill. Vor der Behandlung mit den Implantaten sollten die Patienten tiber einen
Zeitraum von 6 Wochen konservativ behandelt worden sein. Das Implantat darf nur zusammen mit einer zusétzlichen
Fixation eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN:
s CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion der Halswirbelsule sollte nicht bei Patienten implantiert werden, die
Folgendes aufweisen
- Aktive Infektion im Situsbereich ader sonstige systemische Infektionen
- Tumorbefall im Situsbereich
- Friihere Fusion(en) in dem(den) zu behandelnden Segment(en)
- Bekannte Materialunvertraglichkeit

UND
Die Sicherheit und Wirksamikeit unter folgenden Bedingungen ist nicht belegt
+ Nikotinabusus.
- Adipositas permagn:
- Mehr als zwei zu fusionierende Segmente
- Symptomatische Herzkrankheit
 Schwangerschaft
- Frilhere Fusionsversuche an den betroffenen Segmenten
: Spondslolshesisoder Retrolisthesis
+ Massiver K und Osts
- Erkrankungen, die eine Dauermerap\e R orharaion b0t
+ Aktiver Drogenmissbrauch

Das CSTS Implantat zur Fusion der Halswirbelsaule ist ein

Bei nicht ordnungsgemafier Handhabung kann das Implantat verbogen werden oder brechen.

Alle Sizer und Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung dampfsterilisiert werden. Die Implan-

tate des 4WEB Spine Truss Systems sind fur die Verwendung mit Instrumenten des 4WEB Spine Truss Systems wahrend

Spondylodese-Eingriffen bestimmt

Implantate, die mit Blut oder anderen Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen sind, diirfen nicht wiederverwendet
rden

Alle Implantate, Probeimplantate und Instrumente milssen vor ihrem Einsatz auf eventuelle Schiden und Defekte geprilft
werden. Beschidigte und defekte Teile dirfen nicht verwendet werden und sind an 4WEB zuriickzugegeben.

Implantate zur Wirbelkorperfusion dienen als tiitze wahrend d g Im Falle einer
Pscudoarthrose oder ver ogerten Fusion steig Gas Risiko fur Implantatdislokationen, -ockerungen oder -briche. Der prz/
Operateur sollte das/die Segment(e), das Patientengewicht, das AKtivititsniveau des Patienten, andere

und Mitarbeiter erfolgt. Dies erfordert in der Regel die Validierung und routineméfige Uberwachung des Verfahrens. Jede
Abweichung von diesen Anweisungen durch den Wiederaufbereiter muss hinsichtlich der Wirksamkeit und potenzieller
nachteiliger Folgen beurteilt werden

WARNUNGEN:
; Amweisungen und Warnhinweise der Herstelle der verwendeten Reinigungs- und Desinfetionsgeréte und -mittel

Bt Aufoereitung eine Temperatur von 140 C (284°F) icht iberschreten

- Stark alkalische Bedingungen kinnen Produkte mit Aluminiumteilen beschadigen.

 Instrumentenkontakt mit Hypochloritiasungen vermeiden, da diese die Korrosion begtinstigen.

- Kratzer oder Dellen kénnen zum Bruch des Instruments fiinren.

- Bei Instrumenten anderer Hersteller die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers beachten.

- Rickstande, Gewebereste und Knochenfragmente, die sich moglicherweise auf dem Instrument angesammelt haben,
sargfaltig entfernen

‘GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG:

- Das Ende der Standzeit wird in der Regel durch Verschleif oder Beschidigung beim intraoperativen Einsatz bestimrmt.

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

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

ASPEKTE DER - CREUTZFELDT- (CJK)

- Unter bestimmten ungen empehlen die (WHO) sowie drtliche Aufsichts-
behdrden spezielle Aufbereitungsverfahren zur Inaktivierung der Erreger der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJD). Fir
weitergehende Information wenden Sie sich bei Einsatz dieses Produkts auflerhalb der Vereinigten Staaten an die WHO
und lokale Aufsichtsbeharden.

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG IM OP:

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

- Die Instrumente miissen nach der Verwendung so bald wie moglich griindlich gereinigt werden. Bei verzogerter Reini-
. pH-neutrale und gereinigtes Wasser eintauchen, damit die

chirurgischen Ablagerungen nicht austrocknen und verkrusten.

+Zur Minimierung der Korrosionsgefahr einen langeren Kontakt der Instrumente mit Kochsalzlosung vermeiden.

- Ubermafige Verschmutzungen mit einem fusselarmen Einwegtuch abwischen.

REINIGUNG:

ALLE INSTRUMENTE

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

geminl isung ansetzen, (76 mi Enzol oder Gleichwertiges pro 1 gerein-

igtem Wasser) . Hinwels: De muss regelm3i werden

~Verschmutzte Instrumente 5 Minuten in die Enzymlosung einleg

+ Mit einer weichen Burste alle Spuren von Blut und sonsngen "kickstanden entfernen. Dabei besonders auf schwer
2ugangliche Bereiche, Oberflachen mit Struktur und Spalten ach

- Das Instrument mit gereinigtem Wasser griindlich abspillen

- Das Instrument sofort nach dem abschlieflenden Abspiilen trocknen,
- Die Instrumente mit einem pH-neutralen, fir Reinigungsautomaten vorgesehenen Reinigungsittel in einem validierten
Reinigungs- und Desinfektionsgerat mit dem Zyklus ,INSTRUMENTE" reinigen. Der Reinigungszyklus sollte die Schritte
enzymatisches Vorwaschen, Waschen, Abspiilen und Trocknen umfassen
- Schwerere Instrumente unten im Behalter platzieren. Schwere Instrumente nicht auf empfindliche Instrumente legen
- Zum besseren Abtropfen Instrumente mit konkaven Flichen, beispielsweise Kiiretten, mit der konkaven Seite nach unten
legen

LE:
+ Das gesamte Instrumentarium n, dass die Reinigung vor der Sterilisation alle sichtbaren
Verschmutzungen besergt hat Sollien nach der Renigung. noch mmer” ADL&geruGen 24 sshen Sein, muss der Reini
qungsablauf wiederholt werden,

REVISION UND FUNKTIONSPRUFUNG:

+ Instrumente per Sichtkontrolle auf Schéden und Verschleif kontrollieren.

- Sicherstellen, dass die Griffe keine Risse aufweisen und die Schate sicher in den Griffen sitzen.
- Lange, diinne Instrumente diirfen nicht verbogen oder verzogen sein

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

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

STERILISATIONSVLIESVERPACKUN
TECHNIK DER STER\L\SAT\ONSVUESVERPACKUNG

- Instrumente, die in Stzen geliefert werden, in Instrumentensieben aufbewahren.
" Biologische oder chemische Indikatoren (81 baw. O) 2ur Uberwachung der Sterlisatonsieistung n den mitteren Racks
der mit Sterilisationsvlies verpackten Siebe platzieren. Sie sollten gemah den Anweisungen der Hersteller des Bl oder
Cl gepriift werden.
¢ ntrumente gem den grtchen Verfshren it Standrd-Verpackngsmethoden, bespielsweise nach ANSI/AAMI ST79.

Patienten usw. beriicksichtigen, da sich diese Fakioren ggf. auf die Leistung des Systems auswirken konnen.
Dieses Medizinprodukt darf nur von Operateuren implantiert werden, die in Eingriffen zur zervikalen Fusion geschult sind.

Bei der Entsorgung eines Produkis, das mit Kérperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die Standardverfahren des
Krankenhauses zur Entsorgung von biologisch gefahrlichem Material einzuhalten. Bei der Entsorgung eines Produkts, das
nicht mit Kérperfiissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die in der Einrichtung geltenden Verfahren fir die Entsorgung
von Krankenhausabfall einzuhalten.

INTRAOPERATIVE VORSICHTSMAGNAHMEN:

Der Operateur muss eingehend mit dem CSTS Implantat zur sion. stru-
menten Lnd der Operationstechnik vertraut sein. Ds CSTS Implantat 2ur W\rbelknrperrusmn darf nur einzeln emgehratm
werden. Die korrekte Positionierung des CSTS Implantats zur interkorporellen Fusion relativ zu den Wirbelkbrpern sollte
intraoperativ mittels Durchleuchtung iberprift werden. Die Grofe (und insbesondere die Hihe) des CSTS Implantats
2ur interkorporellen Fusion muss auf Basis der Patientenanatomie und der gewiinschten Korrektur ausgewahlt werden.

Jedes CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion muss mit autologem und/oder allogenem Knochen aufgefillt werden,
um die Knochenfusion zu fordern (die ausfiihriichen Einzelneiten finden Sie im Handbuch der Operationstechnik). Bei den
Implantaten handelt es sich ausschlienlich um Einmalprodukte. Ein explantiertes Implantat darf niemals erneut implantiert

len. Wahrend der Erstimplantation kann es zu Spannungen und Briichen kommen, die selbst bei Sichtprifungen nicht
2u erkennen sin

Das CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion darf nur mit zusétzlichen Fixationsmafinahmen eingesetzt werden.

Im Anschluss an die Implantation miissen die P d des impl
rgischen Akte des Patienten verzeichnet werden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
Potenzielle unerwiinschte Ereignisse kannen ganz allgemein im Rahmen operativer Eingriffe auftreten oder speziell durch

Geréits in der chiru-

or the company at the address below,

oUTslnE usA:
AWEB Medi
2801 Nelwork Blvd. Suite 620 \ndusmewe
Frisco, TX USA 75034 1568JN Assendeut The Netherlands
T +1(800) 285-7090 T +3120 708

C€ oas

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

F +1(972) 488-1816 F +3120708 z.s 65

die e oder s Implanat bedingt sein. Hierzu zalen u.
nerwiinschte Ereignisse, die bei jeder Operation auftreten kénnen: Reaktionen auf die Narkose, Andsthetika oder an-
dere Pharmaka, BLutung, nfektion, lieus, Verletzung von Blutgefafen, Nerven und Welchisilen, Atelektase, Precmonie,
mator, Serom. Wiiehiszenz und Narbenferis. urolagische Probleme. Emblie, Anémie, Kalftis, Thrombophiebits.
Herainfarit, Schaganill und
“Unerwinsche Ereignsse, die hsbesondere bel Wirbelsaulenoperationen auftreten kinnen: Duraeinrss nd Liguoraus-
it Nervanvertetzung mi hachiolgender Ramkulnpa(me Myelopathie, Paraparese, Parésthesie und Paralyse, Meningitis,
irbelkorperverletzung oder -frakur, des und retrograde Ejakulation
- Unerwinschte Ereignisse in Zusammenhang mit dem Implantat: Riss oder Bruch des Implantats, Ausbleiben der Fusion,
Wanderung oder Lockerung des Implantats sowie U egen metallische per bis hin zur Tumor-
bildung. Fur die Explantation, Neupositionierung und den Austausch eines Implantats sind ggf. Folgeeingriffe erforderlich.
in sich in einem angrenzenden Segment eine Pseudoarthrose oder anatomische Veranderung entwickelt, sind ggf.
zusatzliche Stabilisierungen in Hohe des Implantats oder Eingriffe an anderen Segmenten erforderlich

symbol | yRet Title Description of Symbol

Indicates the need for the user to consult the instructions for use
for important cautionary information such as warnings and

544 Caution | precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on
the medical device itself.
542 Donot | Indicates a medical device that is intended for one use, or for use
A re-use | onasingle patient during a single procedure.
_ Consult
543 instructions | Indicates th need for th user o consut the nstructions for use.
or use
515 Lot Indiatesthe manufacturer’ ot number 5o thata specifi mecical
-1 number | device can be ident
Catalog | Indicates the manufacturer's catalog number so that the medical
number | device can be identified.

v L L[FE = e B

Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU
511 | Manufacturer | pirectives 90/385/EEC, 93/42 EEC, and 98/79 EC.
513 | paDateof . | indicates the date when the medical device was manufactured.

Indicates the date after which the medical device is not to be
514 | Usebydate | (o

; Sterilized using rradiation. Indicates a medical device that has
524 Sterile | been sterilized using irradiation.
5246 20108 . | Inicates a medical device that s not to be resterilized.
528 D;agﬁgé‘:e‘s'f Indicates a medical device that should not be sed ifthe
2 ) package has been damaged or opened.

5212 Double Sterile

Bartier System | Indicates two sterile barrier systems.

Der Arzt muss den Patienten unbedingt iber die Warnhinweise und Anweisungen nach dem Eingriff aufklaren; die entspre-
chende Compliance des Patienten ist auflerst wichti
- Der Patient muss genaue Anweisungen Gber das Leben mit dem Implantat sowie dessen Grenzen erhalten. Der Pa-
tient muss gewarnt werden, dass Lockerung und/nder Bruch des Implantats Komplikationen darstellen, die aus einer
vorzeitigen oder Ubermafigen oder plotzlichen auf die Wirbelsaule
resultieren kdnnen.

Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass er wahrend der Phase der Knochenfusion weder rauchen noch
Alkohol trinken sollte.

Der Patient muss aufgeklart werden, dass Beugebewegungen nach der Spondylodese nicht mehr méglich sind und
ihm miissen Kompensationsmoglichkeitén fiir diese dauerhafte korperliche Bewegungseinschrankung aufgezeigt werden.

Die knécherne Durchbauung der Fusion muss unbedingt radiologisch gesichert werden. Wenn sich eine Pseudoarthrose
entwickelt oder die Komponenten sich (6sen, wandern und/oder brechen, miissen die Implantate umgehend revidiert und/

r explantiert werden, bevor schwerwiegende Verletzungen auftreten

- Explantierte Implantate dirfen keinesfalls bei einem anderen chirurgischen Eingriff verwendet werden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN:
Nichtklinische Priifungen haben ergeben, dass das CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion bedingt MR-tauglich ist.
diger disser Impisntate kieen sicher in MRT-Systemen gescannt werden, dieflgende Bedingungen eflen
+ Statisches Magnetfeld mit 3T o
+ Maximaler raumlicher Fel mgramem Von 1900 Gauss/cm (19 T/m)
- Die maximale fiir ein MRT-System berichtete, mittlere spezifische Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) betrégt < 2 W/
kg (normaler Betriebsmodus)

Die Ergebnisse nicht-Klinischer Priifungen unter den oben genannten Scan-Bedingungen weisen darauf hin, dass das CSTS
Implantat zur interkorporellen Fusion nach einer kontinuierlichen Scandatier von 15 Minuten einen maximalen Tempera-
turanstieg von 5,0 °C erzeugt

Bei nicht-Klinischen Priffungen erstreckt sich das durch das Implantat verursachte Bildartefakt ca. 28 mm vom CSTS Im-
plantat zur interkorporellen Fusion, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz und einem 3 T MR-System
durchgefiihrt wird

VERPACKUNG:

Das CSTS Gerét fiir Halswirbelkérperfusionen wird steril und in einer von 4WEB bereitgestellten sterilen Verpackung, die als
eindeutig steril gekennzeichnet ist, geliefert, Der Inhalt gilt als steril, sofern die Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet
ist oder das Ablaufdatum auf dem Geréteetikett abgelaufen ist. Die Integritit der Verpackung muss dberprft werden, um
sicherzustellen, dass die Sterilitat des Inhalts nicht gefahrdet wurde.

I nicht twerden.

Zusiitzliche CSTS Instrumente werden unsteril in einem Tray geliefert, der vor der Verwendung im OP-Raumn fiir die Damm—
sterlsation verwendet wird.Im Fall iner Nachbestellung von Instrumenten werden diese i cinem

doppelt mi
R om o DA sutaassence Selemtansies verwenden

- Den Inhalt des in Sterilisationsvlies eingehilllien Siebs mit einem Permanent-Marker oder einem anderen fiir die Sterili-
sation geeigneten System kennzeichnen.

~ Zwischen dem Instrumentensieb Lnd der Innenseite des Behslterdeckels 25 cm Platz lassen, um eine wirksame Ster-
ilisation zu erméglichen.

STERILISATION:
Einen validierten, ordnungsgemaf gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator verwenden
+ Mit dem folgenden Zyklus kann eine effektive Dampfsterilisation zur Erzielung eines SAL von 10° erreicht werden.

Zyklus  [Temperatur | Dauer | Trocknungszeit
Gravitation | 121° C (250° F) | 30 min | 45 min
Vorvakuum [ 132° C (270° F) |4 min | 45 min
“Vorvakuum| 134° C [273° F [3 min_[ 45 min

& Der Vorvakue Stedisatonszyldus bl 134 C vird von der Food and Drug Adrinstration rcht o stendareimier

Es liegt in der und Zubehor
{wie Sterilisationsfolie, Stermsatlunsvzrpackunger\ Chemische Indikatoren, biologische Indistoren und Sterlisaion-
skassetten) zu verwenden, die von der Food and Drug fur die Sterilisa-
tionszyklus (Daver und Temperatur) zugelassen wurden.

HINWEIS: DIE STERILISATION ERSETZT KEINE DEKONTAMINATION ODER REINIGUNS. NUR EIN SAUBERES PRODUKT
STERILISIERT WERDEN. ES DURFEN NUR STERILE IMPLANTATE UND INSTRUMENTE FUR CHIRUR-
RN EINER e VERWENDET WERDEN

PRODUKTREKLAMATIONEN:

Medizinische Fachkrafte (z. B. Operateure, die das Produkt implantieren), die eine Reklamation geltend machen méchten
oder mit der Qualitit, Identitit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung eines CSTS Implantats unzufrie-
den sind, werden gebeten, 4WEB Medical baw. ihren Handler zu kontaktieren, und die zustandige Behirde des Mitgliedsta-
ates, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.

HANDBUCH ZUR OPERATIONSTECHNIK:
Zusatzliche Exemplare des Handbuchs zur Operationstechnik (ST-CSTS-01) erhalten Sie von Ihrem lokalen Vertriebspart-
et oder tem Unternghimen unter folgenden Adressen:

USA: AUSSERHALB DER USA:
LWEB Medical
2801 Network Blvd, Suite 620 ot

AT

Frisco, TX USA 75034 1566JN Assenaem Niederlande
‘ 708

T +3120 c
F +1(972) 488-1816 ISR 0344

Standard: 1SO 15223-1, Medizi - B iften von Medizinpr zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

Symbol | Ref.Nr. Titel Beschreibung des Symbols
Weistdarau i das der Benuzer die
chtige
. e o huSs.wie Warnungen ot
A 544 Vorsicht Vorsichtsmainahmen, die aus verschiedenen Grinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst abgebildet werden
® Nicht Gibt an, dass ein Medizinprodukt fir den Einmalgebrauch
542 oder fir die Verwendung bei einem einzigen Patienten
wiederverwenden | yahreng eines einzigen Verfahrens bestimmt it.
Gebrauchsanweisung | Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung lesen
543 fsam
515 o Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit ein
e har bestimmtes. identifiziert werden kann.
514 Gibt die Katalognummer des Herstellers an, um das
u
Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an, wie in den EU-
wl 5.1.1 Hersteller Richtlinien 90/385/EEC, 93/42 EEC und 98/79 EC festgelegt.
m 513 Herstellungsdatum VGVI:V‘::S Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
i | Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
2 514 Verwendbar bis | rehr verwendet werden soll.
524 Steril Sterilsation durch Bestrahlung. Kennzeichnet ein

Medizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

+, der fiir dieses Gerat gekennzeichnet ist.

577 Medical

Device Indicates the item is a medical device.

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

Medical device that has been demonstrated to pose no known

B> EE0®®

Fésu.:rle 3| con m"?o" ot | hazards in a specified MR environment with specied conditions of
21CFR | Prescription i
aeR scrip Requires prescription in the United States.
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iissen auf die Wahrung der Integritét der Implantate, zugehdriger Zusatzinstrumente und ihrer jew-
emgen erpackingen ausgelegt sen Der Zustand aller Mmptantate Und InSrmente mass vor deren Verwendung Uberprift
werden. Beschadigte Produkte dirfen nicht verwendet werden und sind an 4WEB zuriickzusenden.

INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG UND STERILISATION CHIRURGISCHER INSTRUMENTE:

VORSICHT: DIESE ANWEISUNGEN GELTEN NICHT FUR EINWEG-PRODUKTE,

Die Standzeit des zum Einbringen der CSTS Implantate zur usio iums ist
begrenzt. Alle wiederverwendbaren Instrumente werden durch [iriasbonithy Einschiagen Funrung, Reingung und
Sterilisationsverfahren wiederkehrenden Belastungen ausgesetzt. Die Instrumente missen vor ihrem Einsatz sorgfaltig
auf ihre volle Funktionsfahigkeit kontrolliert werden

Alles Zusatzinstrumentarium fiir das CSTS Implantat zur interkorporellen Fusion wird unsteril geliefert und muss daher

4WEB MEDICAL (FRENCH)

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

MODE D'EMPLOI
VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

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

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est constitué d'une structure en treills & architecture ouverte formulée mathématiquement pour fournir un
soutien structurel et comporte un espace ouvert au sein de Uimplant pour la croissance osseuse et a fusion. Le procédé
Ge fabrication additive 4WEB assure ne rugosité de surface hiérarchique. Limplant est réalisé en alliage TI6ALAY.

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

INDICATIONS D'UTILISATION :

retraitement 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 Uéqui-
pement utilisés.

+Ne pas dépasser 140° C (284° F) pendant les étapes de retraitement

- Les traitements fortement alcalins peuvent endommager les produits contenant des parties en aluminium

- Eviter Uexposition aux solutions d hypochlorite, elles favorisent (s corroson

- Les rayures ou les enfoncements peuvent provoquer des ruptur

" Pour (3 Instruments abriQues par un autre fabricant,se réérer au mode derplo du fabicant,

 Des précautions doivent étre prises pour éliminer tout débris, tissu ou fragment d'os présent sur Uinstrument.

LE :
- La durée e v st généralement déterminée ar (usure ou (s égradatonlors de {utilsation cirurgiate
- Inspecter soigneusement les instruments entre les utilisations pour vérifier (e bon fonctionnement et ét
Lot Ingirumonts endommogzs dowent & Tampiacés pour Svier 1ot eque Ge blosaure au patien comme (a perte
de fragments métalliques dans le champ opératoire.

EN MATIERE DE MALADIE DE CREUTZFELDT-JAKOB (MCJ) :

Dans certaines classifications des risques, [Organisation mondiale de la Santé (OMS) ou les autorités de régle-
mentation (acaies recommandent des prOCEAUTes particuliéres de teitement dnactivation pour 1a MCJ (maladie de
Creutzfeldt-Jakob), Pour l'utlisation de ce produit en dehors des Etats-Unis, consulter 'OMS et les réglementations
locales pour plus d'informations.

Le dispositi de fusion intervertébrale CSTS est indiqué chez des patients présentant (

de la colonne cervicale d'un squelete adulte sur un niveau ou deux niveaux de disque contigus. La DD est définie comme
une douleur discale avec dégénérescence du disque confirmée par e tableau clinique et les examens radiographiques
Les diposits de fusion rterveréorate CSTS sont ilsgs comme accessores de fusion du rachis cenvical s sont -
sitionnés par une approche antérieure pour | X ne greffe osseuse
alogine 605 SponGieUX 0u OTtICo-spoNgIew. Les patients Gaivent avoir Sivl 6 semaines e ratement non chirurgl
cal avant d'envisager e traitement par les disposiifs. Le dispositif doit étre utilisé avec une fixation supplémentaire.

CONTRE-INDICATIONS :
Le dispositi de fusion intervertébrale CSTS ne doit pas tre implanté chez les patients présentant
~une Infection active du site opératoire ou d'autres infections systémiques actives

- une présence tumorale au niveau du Site opératoire

+ une fusion préalable a traiter & ce ou & ces niveaux

- une sensibilité connue au matériau

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :
Uinnocuité et Ueficacité n'ont pas été établies dans les cas suivants
- tabagisme
 obésité morbide
« fusion de trois niveaux ou plus
- maladie cardiaque symptomatique
- grossesse
- fentatvesprécédentes e fusion des niveaux mplaués
- spondylolisthésis ou rétrolisthé:
" prte ignifcative de masse ossese camme dans les cas dostéoporose ou dostéomalacie
- conditions exigeant [utilisation chronique de corticostéroides
 abus actf de drogues

Le dispositif de fusion intervertébrale CSTS est & usage unique seulement.

Les implants ou les instruments peuvent se tordre ou se casser s'ls ne sont pas manipulés correctement.

Tous les gabarits et linstrumentation sont fournis non stéiles et doivent tre stérilisés & la vapeur avant d'étre utlisés
Les implants 4WEB Spine Truss System sont congus pour étre utilisés avec linstrumentation 4WEB Spine Truss System
lors des interventions de fusion vertébrale.

Aucun implant ne doit étre réutilisé s'l a été en contact avec du sang ou d'autres fluides organiques.

Tous les implants, les gabarits et linstrumentation doivent étre inspectés avant U'utilisation pour d'éventuels dommages
ou défauts. Tout composant endommagé ou défectueux ne doit pas étre utilisé et doit étre renvoyé 3 4WEB.

Les dispositifs 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 limplant augmente. Le médecin ou le chirurgien doit prendre en considération les niveaux de (mplantation,
le poids du patient, le degré d'activité du patient et les autres conditions du patient qui peuvent avoir un Impact sur
les performances du systéme,

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

Pour ‘élimination d'un produit rentré en contact avec les fluides corporels, suivez les procédures hospitaliéres standard
relatives & Uélimination des matiéres biologiquement dangereuses. Pour (glimination 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 (établissement

PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Le chirurgien doit connaitre parfaitement le dispositif de fusion intervertébrale CSTS, la méthode d'application, les
instruments et il doit maftriser |a technique chirurgicale. Le dispositif de fusion intervertébrale CSTS doit étre implanté
mmwaueuemem Le bon pusmonnemenr du dispositif de fusmn lnterverrebrale CSTS par rapport a la vertébre doit
étre vérifié e L3 taille (et 3 hauteur) du dispositif de fusion
intervertbrale GSTS tlt 176 choisie en fohcion de Lanatorie du patient et e (s correction souhaitée

Chaque dispositf de fusion intervertébrale CSTS doit étre comblé par une allogreffe ou ne greffe osseuse autologue
pour favoriser la fusion osseuse (Consulter e guide de technique chirurgicale pour une information compléte). Les

SUIVI DES DE SUR LE LIEU D'UTILISATION :

- Utiliser de Ueau purifiée issue d'un processus dultrafiltration, dosmose inverse ou de déionisation ou utiiser de
'eau distillée.

- Nettoyer soigneusement les instruments dés que possile aprés utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé, immerger
les instruments dans une solution de détergent nevtre au pH compatible et d'eau purifiée pour empécher le séchage et
Fincrustation de souillures chirurgicales

- Eviter Uexposition prolongée au sérum physiologique pour limiter Le risque de corrosion

Retirer les souillures excessives avec une lingefte jetable non pelucheuse:

NETTOYAGE :

TOUS LES INSTRUMENTS

+ Aucun instrument fourni avec le dispositif de fusion intervertébrale CSTS ne nécessite de démontage avant le net-
oyage.

-+ Préparer une solution enzymatique de nettoyage conformément aux instructions du fabricant [30 ml dnzol, ou
équivalent, pour 38 | d'eau purifiée (1 once américaine par gallon)]. Remarque : la solution enzymatique doit étre
réguliérement renouvelge.

- Faire tremper les instruments souillés pendant 5 minutes dans la solution enzymatique.

- Utiliser une brosse a poils doux pour enlever toutes traces de sang ou de débris ; porter une attention particuliére aux
zenes ifilement accessbis,oux sufaces texturées ou aux anfractuestés

*Rincer Uinstrument abondamment 3 Ueau puri

" Sécher Uinstrument immediatement aprés e derrer rincage

-+ Choisir le cycle de nettoyage « INSTRUMENTS » dans un laveur désinfectant certifé et utiliser un agent de nettoyage
au pH neutre destiné a une utilisation par nettoyage automatique. Le cycle de nettoyage doit comprendre les étapes de
prélavage enzymatique, lavage, rincage, rincage thermique et séchage.

+ Placer les instruments les plus lourds en bas des bacs. Ne pas placer d'instruments lourds au-dessus dinstruments
ragiles.

BRur es Instruments comportant des surfaces concaves, comme les curetes, positioner L surface concave vers
le bas pour faciliter (égouttage.

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

DE ETTE: s:
- Inspecter visuellement tous les instruments pour s'assurer de ('absence de dommages ou dusure.
+ Siassurer que les anses ne soient pas fissurées et que les axes soient sécurisés dans les anses.

- Verifier que les instruments longs ne présentent ni courbure ni déformation

- Verifier que les embouts des instruments soient exempts de défauts ou d'ébarbures.

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

EMBALLAGE :

TECHNIQUE DEMBALLAGE

- Utiliser des plateaux pour les instruments fournis par ensembles.

- Les indicateurs biologiques ou chimiques (1B ou IC) utilisés pour controler Uefficacité des procédés de stérilisation
doivrt &ure plaoés dans les casers centraux avec les plateau emballs. s dofvent et testés conformément aux
directives du fabricant des 18 ol

“Emballer tes nstroments doublerent, conformémert aux rocécureslocles pr ds techniues dembalage normat
isées comme celles décrites dans la norme ANSI/AA}

- Utilser uniquement des emballages certiés par a o

- Identifier (e contenu du plateau emballé avec un marqueur indélébile ou avec un autre systéme d'étiquetage com-
patible avec a stérilisation.

+ Laisser un espace libre de 2,5 cm (1 pouce) entre le plateau d'instruments et lintérieur du couvercle du bac pour
assurer Uefficacité du traitement

STERILISATION :

 Utiliser un stérilisateur & vapeur certifié, bien entretenu et étalonné.

- Une stérilisation 3 la vapeur efficace est possible avec le cycle suivant pour atteindre un NAS (niveau d'assurance
de stérilité) de 10°

Cycle |Température |Durée | Temps de séchage
Gravité | 121°C (250 °F) |30 min | 45 min
Prévide [132°C (270 °F) [4min [ 45 min

implants sont destinés seulement & une implantation unique. Un implant explanté ne doit en aucun cas étre réimplants.
Une pression ou une rupture, méme non perceptibles  Uinspection visuelle, peuvent survenir lors de U
initiale

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

Aprés limplantation, le numéro de produit et le numéro d (ot de fabrication du dispositf implanté doivent étre rapportés
dans le dossier chirurgical du patient.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS :

Les effets indésirables potentiels sont consécutifs  (a chirurgie en général, & a chirurgie vertébrale spécifiquement ou

liés au dispositi. lls comprennent, mais pas seulement

- les effets indésirables liés & toute intervention chirurgicale : réactions 3 Uanesthésie, aux produits d'anesthésie ou &

daytres médicaments sagnements nfection; éusésion dun vaissea sanguin ésion dun e u cestissus mous
| lectasie; preumarie  hémstom ; déhiscence de plae ou herne ccaticele | problémes urologioues

mbole andrie ;e inrompopniébite | rret cardiaque ; accident vasculaire cérébral ou décs

leseffes Inaésitables spécifquement consacufs 3 s Chirugie vertébrate-breche durale t fute de LCR; tésion neu-

rologique entinant une radculopate, une myclopath, Une paraparése e paresthésieou e pardlysié méningie
tésion ou fracture du corps vertébral ; ésion ligamentaire ; fracture du sacrum ou éjaculation rétrogra

s efets Indésirables 16 au diSposit; RsSure ou rupture de (imptant,sehec de fusion, migration Oé Limplant, dloge-

ment, sensibilité du métal 3 un corps étranger, y compris Uéventuel développement d'une tumeur. Une intervention

chirurgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour retirer, repositionner ou remplacer Uimplant. Une stabilisation

supplémentaire au niveau de limplantation ou une chirurgie au niveau d'un autre disque peut &tre nécessaire en cas

dapparition d'un défaut de jonction ou d'une modification anatomique d'un niveau adjacent.

SOINS POST-OPERATOIRES :

L recommandations post opératoies et mises en garde du médecin au patint ains que eur respect par (¢ ptient
sont extrémement importants

"L patient it recevair Ges nstructions détaliées sur Cutilsation et s limites du dispositt. Le patient doit étre averti
que le desserrement ou (a fracture du dispositif sont des complications potentiellement consécutives & un portage de
poids ou & ne activité musculaire précoces ou excessifs ou & des secousses brutales ou chocs & la colonne vertébrale.
<L est conseills au patient de ne pas fumer ou ni de consommer de lalcool pendant la 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 resiriction de mabilté physique permanente

“Ilest essentiel de vérifier U dela jonction et de | par un examen

de jonction ou de descellement, de migration ou de rupture d s, | tifs doivent étre
remplacés ou retirés avant Iapparition de lésions graves.

+Tout dispositif retiré ne doit en aucun cas étre utilisé pour une autre intervention chirurgicale.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM :

Les essais non cliniques ont démontré [ compatibilité IRM sous conditions du dispositi de fusion intervertébrale CSTS.
La réalisation d'un examen avec un systéme de RM est possible en toute sécurité chez les patients porteurs de ce
disposii enrespectant s condiions suiartes

~champ magnétique statique de 3

- gradient de champ spatial maximal (it 900 Gavss em (19 T/m)

- valeur maximale du débit Sabsorpion spécifiaue (SAR) moyen pour e corps enter < 2 W/kg (Mode de fonctionne-
ment normal)

£ cas de défaut

Dans les conditions dexamen définies ci-dessus, les résultats dessais non cliniques indiquent que le dispositi de fu-
sion intervertébrale CSTS produit une élévation maximale de température de 5.0° C (ou moins) aprés 15 minutes de
balayage continu,

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

CONDITIONNEMENT :
L dispositi de fusion intervertébrale CSTS est stérile et clairement étiqueté comme tel dans un emballage stérile non
ouvert fourni par 4WEB. Le contenu est considéré comme stérile & moins que emballage soit endommagé, ouvert ou que
la date dlexpiration sur [étiquette du dispositif 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 restérilisés.

Les instruments auxiliaires au dispositif CSTS sont fournis non stériles et disposés dans un plateau & utiliser pour la
stérilisation 4 la vapeur, avant lemploi au bloc opératoire. Concernant le réapprovisionnement des instruments, chaque
élément sera envoyé dans un sachet en plastique, étiqueté pour ce dispositi,

Les conditions de stockage doivent garantir lintégrité des implants, des instruments accessoires associés et de leurs
emballages respects Litat e Lensembe des mplats et msrumentsdot e contolé avant utilsaton Les produrs

5246 Nicht erneut Kennzeichnet ein Medizinproduc, s richt erneut
o sterilisieren sterilisiert werden darf.
Bei idi das nicht verwendet
528 Verpackun Wwerden dart, wenn dle Verpackung beschidigt oder
nicht verwenden | gebiinet wurde.

Medizinprodukt | Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme an.

Doppelte:
Sterilbarrieresystem Das Produkt ist ein Medizinprodukt.

EE0®®

57.10 einmalige Kennzeichnet ein Behltnis, das Informationen zur
7. enthilt.

e doivent pas étre utilisés et doivent &tre renvoyés a 4

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 utilisés pour implanter le dispositif de fusion intervertébrale CSTS ont une durée de vie fonctionnelle

limitée. Tous les instruments réutilisables sont soumis a de nombreuses contraintes liées au contact avec (s, 3 lim-
paction, & Uacheminement, au nettoyage et aux procédés de stérilisation. Les instruments doivent étre

*Prévide [ 134 °C [273 °F) [3 min | 45 min

* Le cycle de stérilisation & 134° C avec pré-vide n'est pas considéré par la Food and Drug Administration comme un

cycle de stériisation normalisé. Il est de la responsabilité de Lutilisateur d'utiliser uniquement des stérilisateurs et des

accessoires (comme les embaliages e stérilisation, les sachets de stérilisation, les indicateurs chimiques, les indica-

teurs biologiques et les cassettes de sterilisation) approuvés par la Food and Drug Administration pour les spécifications
e ycle de stéitsation séiectionnées (durde e température)

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

PLAINTES RELATIVES AU PRODUIT :

Tout professionnel de santé (p. ex. un chirurgien utilisant le produit) ayant une plainte  formuler ou ayant rencontré
un défaut de qualité, d'identifcation, de fiabilté, de sécurité, d'efficacité ou de performance avec n'importe quel produit
CSTS doit en aviser AWEB, ou, le cas échéant, leur distributeur, ainsi que autorité compétente de UEtat membre de
résidence de ('utilisateur et/ou du patient

GUIDE DE TEcHNIaUE CHIRURGICALE :

d ires du Guide de gicale (ST-CSTS-01), contacter le représen-
tant commercia 1ocal o 13 SoGHE & Ladrease ci dessous
ETATS- UNIS EN DEHORS DES ETATS-UNIS :
4WEB Med
2801 Ne(work Blvd, Suite 620 \ndus mewe
Frisco, TX USA 75034 1566JN Assendem The Netherlands
T +1(800) 285-7090 “ T +3120708
F +1(972) 488-1816 F +3120708 L-s bs 0344

NORME : 1SO 15223-1, Dispositifs médicaux - Symboles 3 utiliser avec les étiquettes,
'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux.

Symbole | Réf. Titre Description du symbole

Indique la nécessité pour Uutilisateur de consulter le mode demploi

sa Mise en | poures mises n grde mportnte,comme es avetsemens et s
4. garde précautions, qui pour différentes raisons, ne peuvent pas
présentées sur Uinstrument médical Lui-méme.
Ne pas Désigne un dispositif médical destiné  une seule utilisation, ou &
® 5.4.2 réwil’iser une utilisation sur un seul patient au cours d'une procédure
unique.
DI' 543 ﬁg“;‘é%g" Indique L2 nécessité pour l'utilisateur de consulter le mode
4. emalo: demploi.
515 Numéro | Désigne le numéro de lot du fabricant pour identiier un dispositif
-1 de lot médical.
Désigne la référence du fabricant pour identifier le dispositif
514 Reférence | megical.

Désigne le fabricant du dispositif médical, comme défini dans les
el 511 Fabricant | pirectives européennes 90/385/CEE, 93/42 CEE et 98/79 CE.
@ 513 'a?;i‘cea‘t’gn Indique la date 4 laquelle le dispositif médical a été fabriqué.

5] 514 atede | Deésigne la date aprés laquelle le dispositif médical n'est plus.
14 péremption | utilisable.

524 Stérile Stérlis par irradiaton.Désigne un dispost mécical ayat 61

stérilisé par irradiati

Ne pas . o . .
restétiieer | Désiane un dispositif médical ne devant pas étre restériliser.

Désigne un dispositif médical ne devant pas étre utilisé si

Ne pas
s26 | Slemsalage Uemballage est endommageé ou ouvert.

est endommagé

5212 DisposItl | indique deux systémes e barriere stérie.

inspectés avant leur tilisation pour s'assurer de leur parfait état de fonctionnement.

Tous les instruments auxiliaires du dispositif de fusion intervertébrale CSTS sont livrés non stériles et doivent donc
&tre décontamings, nettoyés et stérilisés avant utilisation chirurgicale. La décontamination réduit la population de mi-

vor dem intraoperativen Einsatz dekontaminiert, gereinigt und sterilisiert werden. Durch die wird die

uziert und die vereinfacht. Die Gebr ist hinsichtlich
der Dekontamination und Reinigung strikt einzuhalien, die Anforderungen an und Einwirkzeit.
Nach der Dekontamination und Reinigung muss ein griindliches Abspillen mit Wasser erfolgen.

+ Dekontamination: Jedes Krankenhaus muss seine eigenen, validierten Dekontaminationsverfahren anwen
 Remigung: Die Inirumente sin n enem Reingungsautomaten Typ LANCER' (oder vergleichbares IS0 15883-1- und ISO
mit geeigneten reinigen, abzuspilen und zu
Totkoan Brodukte, die 2u Materialverandsrungen fufrén konnen. 2. 8. Bleiche, Formalin, HypochloritiGeungen, Kochsal:
2lésungen u. a. sind ausnahmslos verboten.

Die aufgefiihrten als fiir die LWEB Instru-
et Geelgne bestatiat, U das gewdnschte Ergebnis 2u erzielen. ragt der wiederaufbererende Anwender die Verant-
wortung, sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung tatsichlich unter Einsatz der entsprechenden Gerate, Materialien

+ fscite Etspe de nettoysge subséauente Le Src respect des ntructons dlisation relatives 3

Ein Medzinprodui i das nachgemiesen wurde,cass von
diesem in einer spezifischen MRT-Umgebung mit
spezifischen Anwendungsbedingungen keine bekannten
Gefahren ausgehen.

ASTM
F2503-13

>

wRSaglcn

21 CFR " In den Vereinigten Staaten ist eine Verschreibun
80110y | Verschveloungspflchta | riraaric. °

au nettoyage est obligataire, en particulier La concentration et le temps d'exposition. Un ringage
ot oal ke res g apres la décontamination et le nettoyage.

 Décontamination : chaque hdpital doit suivre ses propres procédures de décontamination validées,

+ Nettoyage : laver les instruments dans un laveur mécanique type LANCER (ou machine a laver équivalente conforme
4 la norme IS0 15883-1 et IS0 15883-2) avec les produits de nettoyage approprié, rincer et sécher. Tout produt ris-
quant daltérer e matériel est proscrit; cela comprend Ueau de javel, e formol. les solutions d'hypochlorite, le sérum
physiologique, etc.

Uefficacité des instructions de retraitement indiquées  été validée pour la préparation des instruments réutilisables
GWE La personne en charge du retratement Gpit s assurer QU eat efecivement réalisé avec les equinements, e
matériel e Le personnel appropriés pour obtenir le résultat souhaité. La procédure nécessite généralement une val-
idation et un controle régulier. L'efficacité et les effets néfastes potentiels de tout écart de (a personne en charge du

577 | Systémea double

riore sterle. | ndique que Uarticle est un dispositif médical.

57,10 | Wentitant ungue | Indiue un supportqui content des informations didentifcaton
de dispositit | unique de U'appareil

ASTM Compatibilité | Dispositif médical éprouvé pour ne présenter aucun risque connu
F2503.13 IRM sous | dans un environnement IRM spéciié et dans certaines conditions
conditions d'utilisation.

g |gEo0e®

21 CFR | Sur prescription | yacessi ; Eratse
801,109 o Nécessite une prescription aux Etats-Unis.




4WEB MEDICAL (SPANISH)

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

LEA ESTE DOCUMENTO CON ATENCION

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES DE EE. UU. LIMITAN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS 0 BAJO
PRESCRIPCION FACULTATIVA.

USO PREVIST(
Eldispositivo de fusién intersomética Cervical Spine Truss System (CSTS) se ha diseiado para proveer soporte mecanico a
1a columna cervical durante el proceso de fusion biolégica

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El dispositivo presenta un diseno de armadura de arquitectura aberta formulado mateméticamente para proveer soporte
estructural con espacio abierto en todo el implante, con el objetivo de permitir el crecimiento y la fusion 6sea. El proceso
de fabricacién aditiva de 4WEB proporciona rugosidad de la superficie jerérquica. El implante estd fabricado en aleacién
TI6AIAV.

El dispositivo esta disponible en diversos tamarios y angulos lorddticos para adaptarse a la anatomia del paciente.

INSTRUCCIONES DE USO:
EL dispositivo de fusion intersomatica CSTS esta indicado para el uso en pacientes esqueléticamente maduros que sufren
enfermedad discal degenerativa (EDD) de [a columna cervical en un nivel de disco o dos niveles contiguos. La EDD se define
como dolor discogénico con degeneracion del disco confirmada por la historia y los estudios radiograficos. Los dispositivos
de fusion intersomética CSTS se emplean como un complemento de la fusién en la columna cervical y se colocan por
via anterior en los niveles de disco de C2a 11 mediante un aulonjerto o injerto dsco alogérico compuesto por nerta
6520 esponjoso o corticoesponjoso. Antes del tratamiento con el dispositivo, los pacientes se deben haber sometido a
ratamEnto no QUINITGICo con U duracin miima ds & sermanas. L ispositve & debe wtilzar con fjacion suplemental

CONTRAINDICACIONES:
ELdispositivo de fusién intersomética CSTS no se debe implantar en pacientes con as afecciones siguientes
~ Infeccion activa en el sitio de la cirugia U otras infecciones sistémicas activas

+ Implicacion tumoral en el sitio de la cirugfa

+ Fusién previa en Los niveles que requieren tratamiento

- Sensibilidad conocida al material

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La seguridad y la eficacia del dispositivo no se han determinado en las condiciones siguientes:

~ Fumadores

- Obesidad morbida

- Necesidad de fusionar tres niveles o mas

- Enfermedad cardiaca sintomtica

- Embarazo

- Intentos de fusién previos en los niveles afectados

- Espondilolistesis o retrolistesis

+ Pérdida significativa de masa dsea como la que se observa en pacientes con osteoporosis U osteomalacia
- Afecciones que requieren el uso crnico de corticosteroides

 Drogradiccidn activa

Eldispositivo de fusién intersomética CSTS es de un solo uso.

Es posible que los implantes o instrumentos se doblen o rompan si no se manipulan adecuadamente.

Todos los calibradores e instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben esterilizar con vapor antes del uso. ANEB
Spine Truss System estén disefados para utilizarse junto con los instrumentos del AWEB Spine Truss System durante las
intervenciones de artrodesis vertebral.

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

Todos los implantes, calibradores e instrumentos se deben inspeccionar antes del uso para comprobar que no present-
en dafios ni defectos. Si algin componente presenta dafos o defectos, no se debe utilizar y se debe devolver a 4WEB,

Los dispositivos de fusion intersomética estén previstos para proveer soporte mecdnico durante el proceso de fusion bi-
olégica. E! riesgo de desplazamiento, aflojamiento o ruptura del implante aumenta en caso de seudoartrosis o fusién tarda.
ELmédico o cirujano debe tener en cuenta as cond| del sistema, como
los niveles de implantacidn, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, etc.

Unicamente los cirujanos que hayan recibido formacién en procedimientos de fusion de la columna cervical deben im-
plantar este ispositivo.

Para eliminar un producto que ha estado en contacto con liquidos corporales, siga los procedimientos hospitalarios ha-
bituales para la eliminacién de materiales biolegicamente peligrosos. Para eliminar un producto que no ha estado en
contacto con liquidos corporales, siga los procedimientos de eliminacion de residuos hospitalarios que estén vigentes
en la institucion

PRECAUCIONES QUIRURGICAS:
Elcirujano debe tener un profundo canacimiento del cispositio de fusién ntersometica CSTS, el método de splicacén,los
insirumentas y I tnica qidrgica, I cispsiivn de fién intersontca CSTS sa tiehe mplantar e forma i, E1

- No supere Los 140 °C (284 °F) durante el proceso de reprocesamiento.
productos con piezas de aluminio pueden sufrir dafios en condiciones altamente alcalinas.
 Evite a exposicion a soluciones de hipoclorito, ya que este tipo de soluciones favorece la corrosién.
3 provocar rupturas.
 Para los instrumentos producidos por otros fabricantes, consulte las instrucciones de uso del fabricante.
+ Se debe prestar atencion para eliminar cualquier residuo, tejido o fragmento 6seo que se pueda acumular en el in-
strumento.

LIMITACIONES CON RESPECTO AL REPROCESAMIENTO:
~Elfinal de la vida il suele estar determinado por el desgaste o el dano derivados del uso quirdrgico.

- Inspeccione detenidamente los instrumentos entre cada uso para verificar que funcionan adecuadamente y que la con-
flguraicn s corrects

- Los instr da para evitar que el p: 1
e Tragmentos metalcos en e atio de s Crugi.

. como pérdida

Fous SOBRE LA RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD DE CREUTZFELDT-JAKOB
(CJD):

: De conformidad con clertss claifcaciones de rlesge, {a Organizacitn Mundlal de la Salud (OMS) o las autoridades nor-
mativas loc: s de inactivacion de la
enfermedad de Creutzfedt-Jakod (CJD). Para el Us0 de este producto P o B on Uaen conclte % normatae
locales y de la OMS para obtener mas informacion.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
ATENCION EN EL PUNTO DE USO:
- Utilice agua purificada obtenida a través de ultrafiltracion, smosis inversa, desionizacidn o destilacién.

- Después del uso, limpie Los instrumentos minuciosamente Lo antes posible. Si la limpieza no se puede efectuar inmedia-
tamente, sumerja (os instrumentos en una solucion compatible de agua purificada y detergente de pH neutro para evitar
el secadoyy la incrustacién de la sucieda

: Evit la exposicin prolongada a soluciones sainas ara minimizar a posilidad de corrosion
 Elimine La suciedad excesiva con un pano desechable que desprenda poca pelus

LIMPIEZA:
TODOS LOS INSTRUMENTOS
+ No es necesario desmontar ninguno de los instrumentos suministrados con el dispositivo de fusion intersomatica CSTS
antes de la limpieza

Prepare una solucion de limpieza enzimética de conformidad con las instrucciones del fabricante (29 ml/1 oz de Enzol o
equivalente por cada 3,7 1/1 gal de agua purificada). Nota: La solucion enzindtica se debe cambiar regularmente

- Sumerja los instrumentos sucios en la solucién enzimatica durante 5 mi
- tilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar todos los restos de sangre ¥ residuos, prestando especial atencion a las
reas de dificil acceso, las superficies texturizadas o las hendiduras.

 Enjoague elinstrumento minuciosaments con agus puriicaca.
- Seque el instrumento inmediatamente después del tltimo enjuague.

- Realice la limpieza en una lavadora-desinfectadora validada, con el ciclo "INSTRUMENTOS" y un agente de limpieza de pH
neutro disefiado para el uso en procesos e limpieza automatizada. EL ciclo de impieza debe incluir Los siguientes pasos:

elavado enzimatico, lavado, enjuague, enjuague térmico y secado.
- Cologue los nstrumentos ms pesados en ta parte nferor de los contenedores. No cologue los instrumentos pesados
encima de los instrumentos fré

Cologue (08 Instrumentos cor superfices cncavas, como curetas, con (a superfice céncava orientada hacia abajo, con
elobjetivo de facilitar el drenaje.

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

DE Y

«Inspeccione visuaimente todos los nstrumentos para garantzar que o presenten dafos ni desgaste
- Asegirese de que no haya grietas en las manijas y que Los ejes estén seguros en las manija

- Asegurese de que Los instrumentos largos no estén doblados ni distorsionados.

- Asegirese de que las puntas de Los instrumentos estén libres de defectos y rebabas.

- Asegurese de que los instrumentos complejos con piezas moviles funcionen correctamente.

ENVOLTORIO:
TECNICA DE ENVOLTORIO

- Utilce las bandejas de nstrumentos para contener Los instrumentos que se suministran en juegos.
- Los indicadores biologicos o quimicos (I8 o IC) que se utilizan para supervisar el rendimiento de los procesos de ester-
ilizacién se deben colocar en los estantes intermedios dentro de bandejas envueltas. Las pruebas se deben realizar de
conformidad con las instrucciones del fabricante del 8 0 IC
- Envuelva los instrumentos en doble envoltorio de conformidad con los procedimientos locales y las técnicas de envoltorio
estandar, coma las que se describen en ANSI/AAMI ST79.
- Utilice tnicamente envoltarios aprobados por la F

+ Etiquete el contenido de las bandejas envueltas con un rotulador indeleble u otro sistema de etiquetado compatible con
el proceso de esterilizacion.
- Para que el procesamiento sea efectivo, deje 2,5 cm (1 pulg) e espacio libre entre la bandeja de instrumentos y el
interior de la tapa del contenedor.

ESTERILIZACION:

- tilice un esterilizador con vapor validado, calibrado y mantenido de forma adecuada.

- La esterilizacion con vapor efectiva se puede conseguir con el siguiente ciclo para alcanzar un nivel de garantia de
esterilidad de 10%

Ciclo | Temperatura | Duracién | Tiempo de secado

correcto posclonamiento gel mspusmva de fusion intersomatica CSTS con respecto a las vértebra in-
traoperativamente mediante radiografia. EL tamafio Canretaments (a aura) e d1Sposiiv e fusion Itareomdtica
CSTS se debe seleccionar en funcién de (a anatomia del paciente y la correccion deseada.

Cada dispositivo de fusidn intersomatica CSTS se debe rellenar con hueso autélogo u homélogo para promover la fusién
sea (para obtener l Informacidn completa consulte el Manual de técnica quirdrgica. Los implantes se deben utiizar
Gnicamente en implantes individuales. Un implante explantado no se lver a implantar bajo ninguna circunstancia
E5 posile que aLrante (a mplantacién INCAl 5e crearan tensiones y racturas, aundue eatas 1o s¢ perciban mediants
inspeccion visual.

La implantacion del dispositivo de fusin intersomatica CSTS se debe realizar con fijacion suplemental.

Tras la implantaci6n, deben informarse el nimero de productoy el fabricacion del

en el expediente quirtirgico del paciente.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Lo posbles efecos adversos pueden estar relaconados con a ciugla en general,con (2 crugla e columna en partcuter
0 con el dispositivo, y pueden incluir, entre otros, los siguiente:

* Efectos atversos Felacionados con CUBLGUIeT GIrugis. reacciones a La anestesia, el anestésico u otros medicamentos;
sangrado; infeccion; lleo; dario vascular, neurolgico o en los tejidos blandos; atelectasia; neumonia; hematoma; seroma;
dehiscencia de (a herida o hernia incisional; problemas uroldgicos; embolia; anemia; colitis; tromboflebitis; ataque al cora-
20n; infarto; o muerte.
 Efectos adversos relacionados especificamente con la cirugia de columna: desgarro dural y pérdida de liquido cefalor-
raquideo; dafio neuroldgico causante de radiculopatia, mielopatia, paraparesia, parestesia o pardlisis; meningitis; dafio o
fractura del cuerpo vertebral; daio en los ligamentos; fractura del sacro; o eyaculacion retrograda.

- Efectos adversos relacionados con el dispositivo fisura o fractura el implante; falta de fusidn; desplazamiento o despren-
dimiento del implante; idad al metal , incluida a posible formacion e tumores. Es posible que
se requiera una intervencion adicional para la explantacidn, el reposicionamiento o la sustitucion del implante. Si La unién
no se produce o se desarrolla un cambio anatémico en un nivel adyacente, es posible que se requiera una estabilizacién
adicional en el nivel implantado o cirugfa en otro nivel de disco.

ATENCION POSTOPERATORIA:
‘suma importancia que el médico comunique las instrucciones y advertencias postoperatorias al paciente y que el
packente a5 cumpla eirictamente

Gravedad | 121 °C [250 °F] |30 min | 45 min
Prevacio [132°C (270 °F) [4 min [ 45 min
*Prevacio| 134 °C [273 °F] |3 min | 45 min

* La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos no considera el ciclo de esterilizacién por prevacio

3 134° C como un ciclo de esterilizacion esténdar. Es responsabilidad del usuario final utilizar Gnicamente esterilizadores
y accesorios (como envoltorios de esterilizacién, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos y
casetes de esterilizacion) que cuenten con [z aprobacion de la Aministracion de Alimentos y Medicamentos para las
especificaciones del ciclo de esterilizacion seleccionado (duracién y temperatura)

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

RECLAMACIONES SOBRE EL PRODUCTO:

Si un profesional de la salud (como un cirujano que use el producta) tiene una reclamacién sobre cualquier producta
CSTS o no estd satisfecho con su calidad, identidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento, debe notificarlo a 4WES
o, cuando corresponda, al distribuidor, y 3 la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el
usuario o paciente.

MANUAL DE TECNICA QUIRURGICA:

4WEB MEDICAL (ITALIAN)
PER LA FUSIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

LEGGERE ATTENTAMENTE

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTI DISPOSITIVI Al MEDICI 0 SU
PRESENTAZIONE DI PRESCRIZIONE MEDICA.

USO PREVISTO:
ILdispositivo per la fusione intersomatica Cervical Spine Truss System (CSTS) & progettato per fornire supporto mecca-
nico alla colonna cervicale nel corso della fusione biologica,

CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM (CSTS)

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
1L dispositivo & dotato di un design a reticolo con architettura aperta matematicamente formulato per fornire supporto
strutturale con spazio aperto durante Uimpianto per la crescita e (a fusione dellosso. Il processo di manifattura additiva
LWEB determina la ruvidezza gerarchica della superfiie. L'impianto & realizzato in lega TIAAV,

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

INDICAZIONI PER L'USO:
L'uso del dispositivo per la fusione intersomatica CSTS & indicato in pazienti scheletricamente maturi, affetti da patologia
Gegenerativa discale (DDD) della colonna cervicale a uno o due livelli discali adiacenti. La DDD é definita come dolore
discogenico con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi del paziente e da studi radiograici. | dispositivi per
la fusione intersomatica CSTS 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 osso autologo e/0 innesto osseo allogenico compren-~
Siv0 di innesto 0sseo SpONgIosO /0 Cortico-spongioso, | pazienti devono aver ricevuto 6 settimane i trattamento non
operatorio prima de trattamento con i dispositivi. Per ('uso del dispositivo, & necessario un fissaggio supplementare.

CONTROINDICAZIONI:
Il dispositivo per la fusione intersomatica CSTS non deve essere impiantato in pazienti con
- infezione attiva in corrispondenza del sito operatorio o altre infezion sistemiche attive;

- coinvolgimento tumorale in corrispondenza del sito operatorio;

« fusione precedente in corrispondenza dei livelli da trattare;

+ sensibilita nota al materiale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:
Sicurezza ed efficacia non sono state stabilite nelle sequenti condizioni

“Fumo

- Obesita marcata

+Tre o pit livell da sottoporre a fusione

« Cardiopatia sintomatica

- Gravidanza

« recedent tetat di usione a1 el canvol

- Spondilolistesi o retrolist

" Perdita signifcativa o massa ossea come riscontrato con osteoporos| od osteomalacia
 Condizioni che richiedono l'utilizzo cronico di corticosteroidi

+ Abuso di sostanze attivo

IL dispositivo di fusione intersomatica CSTS & monouso,
Se non manipolati correttamente, impianti e Strumenti potrebbero piegarsi o rompersi.

I misuratori e la strumentazione sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima delluso. Gli impianti 4AWEB 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 corporei

Tutti gli impianti, i misuratori e la strumentazione devono essere ispezionati prima dell'uso per escludere la presenza
di danni o difetti. Eventuali componenti danneggiati o difettosi non devono essere utilizzati e devono essere restituiti
3 4WEB.

1 dispositivi per La fusione intersomatica sono progettati per fornire supporto meccanico nel corso della fusione biolog-
ica. In caso di pseudoartrosi o fusione ritardata, il rischio di migrazione, allentamento o rottura dellimpianto aumenta.
Il medico/chirurgo deve tenere conto di livelli dell‘impianto, peso del paziente, livello di attivita del paziente, altre con-
dizioni del paziente, ecc., i quali Costituiscono fattori possono influire sulle prestazioni del sistema

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

Per o smaltiments i un pradoto eirato n contato con i corpore, sequire e procedure ospedalere standard
per di materiale icoloso. Per otto che non & entrato in
Caniatto con | R corporer s20ui L-procecure al imosione del i 0Spedaler! I vigore al o dela sttt

PRECAUZIONI CHIRURGICHE:
1L chirurgo deve avere estrema familiarita con il dispositivo di fusione intersomatica CSTS, con i metod i applicazione,
qli strument e la tecnica chirurgica. IL dispositivo per (a fusione intersomatica CSTS deve essere impiantato sul singolo
paziente. L corretto posizionamento del dispositivo di fusione intersomatica CSTS rispetto alle vertebre deve essere
Verificato nel corso della procedura operatoria mediante radiografia. La misura (in particolare laltezza) del dispositivo
di fusione intersomatica CSTS deve essere scelta sulla base dell'anatomia del paziente e della correzione desiderata

fusione intersom TS d alfine di
e 5 Pane seses aptoran Momuate & recnone Shirurgiche per & informasion! complete). GU mpant] Sono
monouso. Un impianto estratto non deve in nessun caso essere reimpiantato. Durante limpianto iniziale potrebbero
essersi generate tensioni e rotture, anche se non rilevabili mediante ispezione visiva

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

Dopo limpianto, il codice prodotto e il numero di lotto di produzione d riportatinella
.

cartella clinica chirurgica del pazient

POTENZIALI EVENTI AVVERSI:
1 potenzil] event] vers! possano essere correlat alle procedure chrurgiche in generst, lla chiurgia sinate n
particolare o al dispositivo. Questi possono includre, tra gl alt

PRventi awersi generalmente correlati sgl inerventi hiturgit reazion! allanestesia, allanestetico o ad altri farmac,
sanguinamento, infezione, ileo, lesione dei vasi sanguigni, lesione dei tessuti nervosi o molli, atelettasia, polmonite,
ematoma, seroms, deiscenza el feita o 3paroce(,problemi rologic embols, anermia, ol trombofebe,ataces
cardiaco, ictus, o dece

- Bvent awers) Correlat spechicamente alla chirurgia sinat: lcerazione durle ¢ perdica d LCS tesone i un nervo

Para recibir copias adicionales del Manual de técnica quirdrgica (ST-CSTS-01), péngase en contacto con el de
ventas local o con (& empresa en la direccion indicad a continuacion.
EN EE. UU.: FUERA DE EE. UU.:
4WEB Medical LWEB EU BY.
2801 Network Bl Suite 620 Industrieweg 130
0, TX EE. UU. 75034 566N Assendelt, Paises Bajos

1
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(opatia, paraparesi, parestesia o paralisi, meningite, lesione o frattura del corpo

Vertebraie, (250N legamentoss, rattura sacrale, 0 SaCulazions retrograce

+ Eventi awersi correlati al dispositivo: frattura o rottura dell'impianto, mancata fusione, migrazione dellimpianto,

gislocamento, sensibilita al metallo dovuta a un corpo estraneo, inclusa la possibile formazione di tumore. Potrebbe

essere necessario un ulteriore intervento chirurgico per la rimozione, il riposizionamento o la sostituzione dellimpianto,
rebbero essere necessari un'ulteriore stabilizzazione al livello impiantato o un ulteriore intervento chirurgico a un

differente livello discale in caso di mancata unione o di alterazione anatomica a un livello adiacente.

CURE POST-OPERATORIE:
Le ndcazion ¢ le awertenze post operatrie forite dal mecico al paziente ¢ i isptto dele stesse da parte cel
paziente sono aspetti di estrema import

' paziente evt ricevere istruzion: dettagliae sulutiizo e sule imitazion del dispositiv, L paziente deve essere
awvisato che Uallentamento e/o ia rottura del/i dispositivo/i sono complicazioni potenzialmente causate da una solleci-
tazione di carico prematura o eccessiva, a attivita muscolare o da scosse improwvise/traumi alla colonna vertebrale.
-l paziente deve essere invitato a non fumare o consumare bevande alcoliche nel corso del processo di fusione ossea.
- Il paziente deve essere informato dell‘incapacita di piegarsi in corrispondenza del punto della fusione spinale e istruito
Sy Come compensare questa restrizione fisica permanente dei movimenti del corpo.

AVVERTENZ!
 Seguire le istruzioni e le awvertenze rilasciate dai fornitori di ogni agente di pulizia e disinfezione e apparecchiatura
utilizzati.

+Non superare 140 °C (284 °F) durante le fasi di rigenerazione.

- Condizioni altamente aicaline possono danneggiare | prodotti con parti in allumino

- Evitare Uesposizione a soluzioni di ipoclorito, (e quali favorirebbero (a corrosione.

 Grafh e ammaccature possono portare alla rottura

- Per gli strumenti fabricati da un diverso produttore, fare riferimento alle istruzioni per Uuso del produttore.

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

LIMITAZIONI ALLA RIGENERAZIONE:
+IL termine della vita utile ¢ generalmente determinato dal grado di usura e da eventuali danni provocati durante
{utilizzo nel contesto chirurgico,

- Ispezionare con attenzione gl strumenti tra un utilizzo e Ualtro per verificare che siano correttamente configurati
e funzionant

- Gli strumenti dannegiati devono essere sostituit al fine di prevenire potenziali lesioni al paziente quali perdita di
frammenti metallici nel sito chirurgico,

SuLLA SINDROME DI CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):
+ In determinate classificazioni del rischio, ['Organizzazione mondiale della sanita (OMS) o le autorita di regolamen-
tazione locali raccomandano U'adozione di speciali procedure i inattivazione del prione responsabile della CJD Per
ulteriori informazioni sull'utilizzo di questo prodotto fuori dagli Stati Uniti, consultare le normative dell'OMS e delle
autorita di regolamentazione locali.

ISTRUZION| DI RITRATTAMENTO
A NEL PUNTO DI UTILIZZO:

R etare cvn porfcat mesiants utraficazion, R0, Dl e/0 acqua distilata.

- Pulire scr Fuso. Qualora sia necessario ritardare a pulizia, immerge-

re gli strumenti in una soluzione detergente 3 pH neutro compatibile € acqua purificata per prevenire asciugatura e

Vincrostazione dei residui chirurgic,

- Evitare Uesposizione prolungata alla soluzione salina per ridurre al minimo il rischio di corrosione

 Rimuovere l'eccesso di residui con un panno monouso a bassa perdita di fibre.

PULIZIA:
TUTTI GLI STRUMENTI

+ Nessuno degli strumenti fornit con il dispositivo di fusione intersomatica CSTS richiede il disassemblaggio prima
della pulizia.

 Preparare una soluzione di pulizia enzimatica in conformita alle istruzioni del produttore (1oz Enzol, 0 equivalente, per
gallone di acqua purificata). Nota: la soluzione enzimatica deve essere sostituita regolarmente

~Immergere gl strumenti sporchi per 5 minuti nella soluzione enzimatica.

- Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere ogni traccia di sangue e detriti;prestare particolare attenzione
3, punt o1 il da raggiungere, lle superf testurizzte sl fessure

- Sciacquare scrupolosamente gli strumenti con acqua purifica

R o atmen e iatamente dsp0 | <acheaut e

- Lavare mediante ciclo “INSTRUMENTS" (STRUMENTI) in un apparecchio di lavaggio e disinfezione autorizzato con un
agente di lavaggio a pH neutro specifico per La pulizia automatica. I ciclo di pulizia deve includere e fasi di prelavaggio,
lavaggio, FISCIacquo, FSCIacquo termico e asciugatura

-~ Disporre gli strumenti piu pesanti sul fondo dei contenitori. Non disporre strumenti pesanti sopra strumenti delicati

- Disporre gli strumenti con superfici concave, quali le curette, con la superficie concava rivolta verso il basso in modo
da facilitare lo sgocciolamento.

ISPEZIONE DI PULIZIA:
+ Ispezionare tutti i strumenti per verificare che tutti | detritivisibili siano stati rimossi durante la pulizia e prima della
sterilizzazione. Qualora siano ancora presenti detriti visibill dopo La pulizia, ripetere il processo di pulizia

ISPEZIONE DI MANUTENZIONE E TEST FUNZIONALI:
- Ispezionare visivamente tutti gl strumenti per escludere la presenza di danni o usura.

-+ Assicurarsi che le impugnature non presentino fratture e che gli steli siano saldamente fissati alle impugnature.
- Asscurarsiche gl strument lunghi non presentina scgn o pegatura o istorsione

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

" AsSicurarsiche gl trumentl compless! dora i part mobil funzionino correttamente.

AVVOLGIMENTO:
TECNICA DI AWOLBIMENTO

- Utilizzare vassol per strumenti per disporre gli strumenti fornit in set.

- Gl indicatori biologici e chimici (Bl e CI) utilizzati per il monitoraggio delle prestazioni dei processi di sterilizzazione
devono essere posizionati negli scomparti centrali in vassoi awolti. L prove devono essere esequite in conformita alle
direttive del produttore in merito ai Bl e CI

- Awolgere con doppio giro gl trumerti i conformits alle procedure locl, uizzando e tecriche o awolgimerto
standard quali quelle descritte in ANSI/AAMI S

- Per awvolgere gli strumenti utilizzare solo it aterile autorizato dalla DA

- Etichettare il contenuto del vassoio awolto con un pennarello indelebile 0 mediante altro sistema di etichettatura
compatibile con la steriizzazione.

- Lasciare 25 cm di spazio libero tra il vassoio per strumenti e il lato intemo del coperchio el contenitore affinché
la procedura sia efficace.

STERILIZZAZIONE:
- Utilizare uno sterilizzatore a vapore autorizzato, correttamente calibrato e manutenuto

« Medante I seguente cclo & possbie ottenere una sterlizzazne 3 vapore efface. raggiungendo un (el i i
curezza di sterilita (SAL) pari a 1

Ciclo | Temperatura | Durata| Tempo
Gravita_|121° C [250° F] [30 min | 45 min
Prevuoto [ 132° C (270° F) [ 4 min [ 45 min
*Prevuoto| 134° C [273° F) [3min_| 45 min

* Il ciclo di sterilizzazione con prevuoto a 134° C non é considerato dalla Food and Drug Administration un ciclo di
sterilizzazione 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) autoriz-
zati dalla Food and Drug Administration per Le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

RECLAMI SUI PRODOTTI:
Qualsiasi operatore sanitario (ad esempio n chirurgo che utilizi il prodotto) abbia necessita di presentare un reclamo
0 non sia rimasto soddisfatto di qualita,identits, affidabilit, sicurezza, efficacia e/o prestazioni di uno dei prodotti CSTS,
& invitato a informare 0. se del caso, il suo distributore, & (autorita competente dello Stato membro in cui &
stabilito l'utente e/o il paziente.

MANUALE DI TECNICHE CHIRURGICHE:
Per ricevere copie aggiuntive del Manuale di tecniche chirurgiche (ST-CSTS-01), ivolgersi ai rappresentanti di vendita di
20na 0 all'azienda, allindirizzo riportato di seguito.

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

- fondamentale che ('mmobilizzazione dell'unione venga determinata e confermata mediante esame
In caso di mancata unione o di allentamento, migrazione e/o rottura dei componenti i dispositivi devono essere control-
lati e/o rimossi immediatamente affinché non i verifichino lesion gravi

I dispositivi recuperati non devono essere utilizzati in nessun‘altra procedura chirurgica.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA MAGNETICA:
Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo di fusione intersomatica RM Un
paziente poratore i QUeSto G1SpaSITO,pub essere Sattoposto a scansione in un sistema AM in condizion! i Sicurezza,
Burché siano nspettte (¢ sequen condzn

+ Campo magnetico a gradiente spaz\ale massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m)
- Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sullintero corpo massimo riportato per il sistema RM di < 2 W/kg

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

Nei test non clinici, Uartefatto dell‘immagine provocato dal dispositivo si estende per circa 28 mm dal dispositivo di
fusione intersomatica CSTS, quando lmmagine viene acquisita con una sequenza a impulsi gradient-echo e un sistema
RMa3T.

10:
1L dispositivo di fusione intersomatica CSTS & fornito sterile e chiaramente etichettato come tale in una confezione sterile
sigillata fornita da 4WEB. Il contenuto & considerato sterile a meno che la confezione non risulti danneggiata, aperta 0 sia
stata superata (2 data di scadenza indicata sulletichetta del dispositivo. Lintegrita dellimballaggio deve essere verificata
al fine i garantire che la sterlita del contento non sia stata compromess:

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

ausiliaria CSTS & fornita non sterile e disposta in un vassoio utilizzato per la sterilizzazione a vapore
pnma del(utilizzo in sala operatoria. In caso di fornitura di nuovi strumenti, ogni singolo articolo sar inviato in una busta
Gi plastica dotata delletichetta corrispondente.

Le condizioni di conservazione devono garantire lintegrita degli impianti,degli strumenti ausiliari associati e dei relativiim-
ballaggi. Le condizioni di ogni singolo impianto e strumento devono essere verificate prima dell utilizzo. Eventuali prodotti
anneggiati non devono essere utilizzati e devono essere restituit a AWE!

INFORMAZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI CHIRURGICI:
ATTENZIONE: QUESTE ISTRUZIONI NON S APPLICANO Al DISPOSITIVI MONOUSO.

6li strumenti utilizzeti per impiantare il dispositivo di fusione intersomatica CSTS non hanno una durata funzionale
indefinita. Tutti gl strumenti riutilizzabili sono Soggetti a ripetute sollecitazioni correlate ai processi di contatto, com-

ressione, fresatura, pulizia e steriizzazione dell0sso. Gli Strumenti devono essere accuratamente ispezionati prima
Gell'utilizzo per garantirne il corretto funzionamento.

Simbolo Titolo Descrizione del simbolo

N. di
riferimento

Indica la necessita per 'utente di consultare le istruzioni per 'uso
per importanti informazioni sulla sicurezza quali avvertenze e
precauzion che, per diversi motivi, non possono essere indicate
Sul dispositivo medico stesso.

5.4.4 Attenzione

542 Non a

4 riutilizzare | utilizzato su un singolo paziente durante un'unica procedura.
Consultare le
543 istruzioni per | Indica a necessita per (utente di consultare e truzioniper (uso.
uso

515 Numero | Indica il numero di lotto del produttore mediante cui & possibile
1 di lotto identificare il dispositivo medico.

516 Numero di | Indica il numero di catalogo del produttore mediante cui &

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 & 98/79/CE.
Data di N
513 fappla di | Indica a data n cui il dispositivo medico & stato fabbricato.
514 Datadj | Indica la data dopoa quale il dispositivo medico non deve
-1 validita | essere utilizzato.
Sterilizzato mediante irradiazione. Indica un dispositivo medico
524 Sterlle che & stato sterilizzato mediante irradiazione.
Non N » N
ristensare | Indica un dispositivo medico che non deve essere riterilzzato.

Non utilizzare
528 se la confezione
& danneggiata

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se
la confezione & stata danneggiata o aperta.

Dispositivo .
5.2.12 medico Indica due sistemi di barriera sterile.

577 | Sistemadidoppia

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

Tutti gl strumenti ausiliari del dispositivo di fusione intersomatica CSTS sono forniti non sterili. Pertanto
pulit

© steizzsti prma delilzz9 n un cofesto chirurgcd L decontaminzione s 1o popetan

e di 3 la successiva fase di pulizia. E di fondamentale importanza attenersi rigorosamente alle
R ion por_buss rettid 31 proches, 1 Gecomtamimbaans & bullor I paricabre a1 equIchs per 5 Cancanirasang
€ i tempi di esposizione. Al termine dei processi di decontaminazione e pulizia, deve essere esequito uno scrupoloso

 Decontaminazione: Ogni ospedale deve adottare e proprie procedure di decontaminazione autorizzate.
- Pulizia: Lavare gli strumenti in un lavastrumenti di tipo LANGER (o lavatrice equivalente conforme alle norme ISO
15883-1 e 150 15883-2) con i prodottidi pulizia appropriati, quindi risciacquare e asciugare. E proibito lutilizzo di prodotti
che potrebbero alterare il materiale, quali candeggina, formalina, soluzion di ipoclorito, soluzione salina, ecc.

epen comunicar o paciente nstrucciones detalladss sobre ol usoy (s limitaciones del dispositv Esnecesario ad- — — " "
vemr al paciente de que el la rug ueden ocurrir como resultado Norma: IS0 15223-1, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado
de una carga d peso temprana o xcesiva, acthidad Sl & SacuiineTepeninas o GOPes oh s corrog varebraL y la informacién a suministrar.
febe recomendar al paciente que evite fumar y consumir alcohol durante el periodo del proceso de fusion 6sea
" S debe nformar at pacinte sobre ( ncapaciad de dablar e punto de fusion cspinaly sé @ debe nsenar a compensar Namero d
esta limitacion fisica permanente del movimiento del cuerpo. ) Simbolo r:'i'::er:cla Titulo Descripcion del simbolo
- Es fundamental establecer (a inmovilizacién de (a unién y confirmarla mediante un examen roentgenagréfico. Si la unién
o se produce o si los componentes s aflojan, se desplazan o se rompen, es necesario revisar (os dispositivos o retirarlos
de forma inmediata antes de que se produzcan lesiones graves. X i 'u":;‘;;;gggﬁff;’,\;’;"‘3;?;:;::;:;;3;ﬁ“m“;;;n‘::‘;:g;’"“ e
- Los dispositivos recuperados no se deben utilizar en otro procedimiento quirdrgico. 544 Precaucion | savertonco e no puede b
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM: diversos motivos en el mismo dispositivo médico.
Los estudios no clinicos han demostrado la compatibilidad del dispositivo de fusién intersomética CSTS con la resonancia . P
magnética. Los pacientes en los que se haya implantado este dispositivo Se pueden someter de forma segura a exploracion ® 5.4.2 o | Indicaque un Sf;’;z“;‘;‘;g‘:{:‘%ﬂf:;fe"jﬁ“s’;fg‘;?uﬁjg"f“fe‘:\'zz
e n sistema e resonancia magnétics e cumpla s condiciones siguentes:
" Gradtente e igtmup?;s;:ﬁ:atifrf; 51505 gauss/om (19 /) B Consulte 1as | indica ta necesidad de que el usuario consulte s instrucciones P &
B ie absorcion especifica (SAR) méxima de < g (modo de funcionamiento normal), promediada en todo el cuerpo 5.4.3 inst druccmnes de uso. ampo magnetico statico di
y notificada por el sistema de resonancia magnética e uso
En las condiciones de exploracién definidas anteriormente, los resultados de los estudios no clinicos indican que el dispos- 515 %UTSTU Indica el numero de lote del fabricante; esto permite identificar (modalita operativa normale)
itivo de fusion intersomatica CSTS genera un aumento de temperatura maximo de 5,0 °C tras 15 minutos de exploracion e lote un dispositivo médico especifico.
continua.
516 Nimero de | Indica el nimero de catlogo del fabricante para que pueda

En los estudios no clinicos, los artefactos en la imagen provocados por el dispositivo se extienden aproximadamente 28 mm o catalogo identificarse el dispositivo médico.
desde el dispositivo de fusi6n intersomética CSTS cuando las imagenes se adquieren con secuencias gradientes del pulso
de eco'y un sistema de resonancia magnética de 3 teslas, wl 514 Fabricants | ndca o fabrcantedel ot médio sepin e defieen
£ et IMBALLAGG!
EL dispositivo de fusin de cuerpos intervertebrales CSTS se proporciona esterilizado, (o cual se indica claramente en un ﬂ cha d 6 ‘
envase estéril cerrado provisto por 4AWEB. EL contenido se considera estéril, a menos que el envase se encuentre daado o 513 fabricacion | "dica @ fecha en la que se fabricd el dispositivo médico
abierto, 0 haya pasadola fecha de vencimiento indicada en La etiqueta del dispositivo. Debe controlarse (z ntegr envase
afin de asegurarse de que la esterilidad del contenido no esté afectada. g 514 Fechade | Indica la fecha a partir de la cual no se debe usar el dispositivo

-1 vencimiento | médico.
No deben volver implantes que 4WEB

Esterilizacién por radiacién. Indica que un dispositivo médico fue

Los esterilizacion con 524 Estéril | csterilizado por radiacién.
Vapor anies dn vearon aml qumrann 7o Caso O resbastecrmienta de Itrumentos, sc emviardn afcLtos Individales en
una bolsa de pléstico con efiqueta para ese dispositivo. @ 526 No volver a | Indica que no debe volver a esterilizarse un dispositivo médico.

- esterilizar
Las condiciones de almacenamiento deben mantener la integridad de los implantes, los instrumentos auxiliares asociados y
Su respectivo envase. Debe verificarse el estado de todos los implantes & instrumentos antes de usarlos. No deben usarse No usar si el
productos danados y deben devolverse a 4WEB. @ 528 envase cst | Indica que no debe usarse un dispositvo médico si el envase

-2 2 estd abierto 0 danado.
INFORMACION SOBRE LA LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS: nado
PRECAUCION: ESTAS INSTRUCCIONES NO SE APLICAN A LOS DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO. © 5.2.12 Productd | ndica dos sistemas de barrera estéril.
Los instrumentos que se utilizan para implantar el dispositivo de fusién intersomatica CSTS no tienen una vida Gtil in- Sietoma d
definida. Todos los instrumentos reutilizables se someten repetidamente a tensiones relacionadas con el contacto 6seo, '; ema de Ind | articul duct N
la impactacién, el direccionamiento, la limpieza y los procesos de esterilizacian. Los s deben insp: 57.7 Barrera | "dice aue et articulo es un producto sanitaric
detenidamente antes del uso para garantizar que funcionen mmple\amen\e esteril doble
Todos los instrumentos auxiliares del dispositivo de fusion intersomatica CSTS se suministran sin esterilizar y, por Lo tanto, Identificador | 10 4ica yn soporte que contiene La informacién del identificador
se deben descontaminar, lmpiar y esterlizar antes del uso quirdrgico. La descontaminacion disminuye la poblacion de mi- [upi] 5.7.10 Gnico e o
croorganismos y facilita el proceso de limpieza posteror. Es obligatorio cumplir estrictamente con s instrucciones de uso producto
relativas a la descontaminacién y la limpieza, especialmente en (o que respecta a los requisitos de concentracion y tiempo
de exposicion. Después de la descontaminacion y la impieza, se debe efectuar un lavado minucioso. m p——— pr—

Iso ispositivo médico que se demostrd que no genera riesgos

* Descontaminaci6n: cada hospital debe utiizar sus propios procedimientos de descontaminacion validados. A 253 | condicional | conocidos en un entorna de RM especificado en condiciones de
- Limpieza: Los instrumentos se deben Lavar en una lavadora de tipo una lavadora equivalente que cumpla con enRM uso especificadas. risciacquo con acqua
las normas IS0 15883-1 e ISO 15883-2) con los productos de impieza adecuados y. a continuacién, se deben enjuagar
y secar. Queda prohibido el uso de cualquier producto que pueda alterar el material, como lejfa, formol, soluciones de 21 CFR Solo con
Hipociorito, soluciones salinas, etc uos indicgcion Requiere de indicacion médica en los Estados Unidos.

. médica.
S havalicado que ta nstrucciones de reprocesarienta suministradas son capaces de preparar los 4WEB
reutlabies £ cabo el equi-

o los materales y e personal adecuado pviten reprocesamiento para alcanzar el resultado deseado. Esto suele re-
Ui a valdacin y 3 supervision rUlinaria il procesa, CLRtaLIer GesWagon o o NSt cciones por parts Gel ncargaco
de llevar a cabo el reprocesamiento se debe evaluar para comprobar su eficacia y las posibles consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS:
 Siga las instrucciones y (s advertencias emitidas por los proveedores de cualquier agente de limpieza o desinfeccion y
de cualquier equipo que se utilice:

Le istruzioni per la rigenerazione fornite sono state autorizzate per la preparazione degli strumenti 4WEB riutilizzabili
E responsabilita dell'addetto alla rigenerazione assicurarsi che il processo di rigenerazione venga svolto utiizzando
Uattrezzatura e | materiali appropriati da parte di personale adeguatamente formato, al fine di ottenere | isultati deside-
rati, Questo richiede normalmente la convalida e un regolare monitoraggio del processo. Qualsiasi deviazione da parte
dell'addetto alla rigenerazione rispetto a queste istruzion d alutata per determinarne Uefficacia
e le potenziali conseguenze avverse.

Identificazione i " N .
57.10 Unica del Indica un vettore che contiene informazioni sullidentificazione

dispositivo | Unica del dispos

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

M au rischio noto in uno specifico ambiente RM in condizion di uilizzo
F2503-13 | RM condizionata | oo 1Y

E obbligatoria la prescrizione medica negli Stati Uniti.

8B 0eel-rLEE=e >

21 CFR
801.109 prescrizione
medica

4WEB MEDICAL (PORTUGUESE)

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

LEIA ATENTAMENTE

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

UTILIZAGAO PREVIST,
0 Sistema de Integracao com & Coluna Cervical — Dispositivo de Fusso Intersomatica (CSTS) visa fornecer suporte mecani-
04 coluna cervical durante a fusao biolégica

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

0 dispositivg em uma concecdo de ntegracdo de arguiteura aberta, matematicamente formulada para fonecer suporte
estrutural com espago aberto em todo o implante para proporcionar crescimento & 655205, O processo de fabrico de
Saitvos da AE Tornece uma rUgosidade Ge sUperce herdrauica. 0 mplante  fitode iga TI6ALLY.

0 dispositivo estd disponivel numa variedade de tamanhos e ngulos lordéticos para acomodar a anatomia do paciente.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

0 Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS estd indicado para a utilizagao em pacientes esqueleticamente maduros
com Doenca degenerativa do disco (DDD) da coluna cervical num nivel ou em dois niveis de discos contiguos. A
Degenerativa do Disco € definida como uma dor discogénica com degeneragao do disco confirmada pelo historial e por
estudos radiograficos. Os Dispositivos de Fusao Intersomatica CSTS sao utilizados como auxilares da fusao na coluna
cervical, e 530 colocados nos niveis dos discos C2 a T1 através de uma abordagem anterior, utilizando autoenxertos e/ou
envertos de ossos alogénicos compostos pr enertos de ossos esponjosos /o corticossponjosos. Os pacientes devern
ter 6 semanas de tratamento nao operatério antes do tratamento com s dispositivos. O dispositivo deve ser utilizado
com eagao suplementar

CONTRAINDICAGOE:
0 Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS n3o deve ser implantado em pacientes com:
- uma infecao ativa no local da operagao ou outra infecao sistémica ativa;
+ 0 envolvimento de um tumor no local da operaco;
+ fusdo prévia no(s) nivel(eis) a tratar;
- sensibilidade conhecida ao material

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:

Aseguranca e a eficicia nao foram determinadas nas seguintes condicdes

- Tabagismo

- Obesidade grave

+Trés ou mais niveis a fundir

 Doenca cardiaca sintomética

- Gravidez

« Tentativas de fusdo anteriores no(s) nivel(eis) envolvido(s)
- Espondilalistese ou retrolistese

- Perda significativa de composicao dssea tal como visto com osteoporose ou osteomalacia
- Condigdes que requerem corticosteroides crénicos

 Consumo de drogas

0 Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS ¢ para utilizago individual.
s implantes poderdo ser torcidos ou partidos se no forem manuseados corretamente.

Todos os calibradores e instrumentos 30 fornecidos no esterilizados e devem ser esterilizados a vapor antes da respetiva
utilizagao. Os Implantes do Sistema 4WES Spine Truss destinam-se a ser utilizados em conjunto com s instrumentos do
Sisterna 4WEB Spine Truss durante intervenges de fusao espinal.

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

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

0s dispositivos de fusdo intersomatica destinam-se a fornecer suporte mecanico durante a fusio biologica. No caso de
pseudoartrose ou fusao retardada, o risco de migraao, flexibilizacao ou quebra do implante aumenta. O médico/cirurgido
deve considerar os niveis de implantagdo, o peso do paciente, o nivel de atividade do paciente, outras condicdes do paciente
 outros fatores passiveis de afetar o desempenho do sistema.

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

Para eliminar um produto que tenha entrado em contacto com fluidos corporais, siga 0s procedimentos padrao do hospital
para eliminar material biologicamente perigoso. Para eliminar um produto que nao tenha estado em contacto com fluidos
corporais, siga 0s procedimentos de remogao de residuos hospitalares em vigor na instituicao.

PRECAUGOES OPERATIVAS:
0cirurgiao deve estar completamente familiarizado com o Dispositivo de Fusdo Intersomética CSTS, o método de aplicacao,
05 instrumentos e a técnica cirdrgica. O Dispositivo de Fuso Intersomatica CSTS deve ser implantado

+0s arranhes ou amolgadelas podem causar ruturas.
- Em relacdo a instrumentos produzidos par outro fabricante, consulte as instrugdes de utilizado desse fabricante.
+ Deve ter-se o cuidado de retirar todos os detritos, tecidos ou fragmentos 6sseos que possam acumular-se no instrumento.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO:

+0fim da vida ttil é geralmente determinado pelo desgaste ou pelos danos na utilizagao cirdrgica.

- Inspecione cuidadosamente os instrumentos entre utilizagaes para verificar o funcionamento e a configuragio adequados.
- 0 instrumentos danificados devem ser substituidos para impedir lesdes potenciais ao paciente, tals como a perda de
fragmentos de metal no local cirdrgico.

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

+ Em determinadas classificacoes de riscos, a Organizacio Mundial de Satide (OMS) ou as autoridades reguladoras locais
recomendan procedimentos especificos de inativagao da Doenca de Creutzfeldt-Jakob. Para utilizar este produto fora dos
Estados Unidos, consulte a Organizagao Mundial e Salide e os regulamentos locais para obter mais informagdes.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO
NO PONTO DE UTILIZA
*Utlize Sgue purifcad abtida através da ulrahliracao, ssmose inversa, desionizagdo e/ou destilagio

- Limpe completamente os instrumentos o ma rapidamente possivel depors de Wlzdlos. Se 2 Impeza precisar de ser
atrasada, mergulhe ima solucao deter purificada para evitar
2 Secagem 6 Ancrustagao de resiauos crirgices
« Evite exposicao prolongads & sluczo saina para minimizar as possibldades de corrosdo

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

LIMPEZA:

TODOS 0S INSTRUMENTOS

+ 0s instrumentos fornecidos com o Dispositivo de Fus3o Intersomética CSTS nao precisam de ser desmontados antes
de ser limpos.

« Prepare uma solucdo de limpeza enzimética de acordo com as insiucdes do fabricante 20.57 milliros (1 onga s
dos EUA) de Enzol ou o equivalente por 378 litros (1 galao dos EUA) de 4gua purificada. Nota: a solugao enzimatica deve
ser alterada em intervalos regulares.

+ Mergulhe os instrumentos sujos durante 5 minutos na solugao enzimtica

Utilize uma escova com filamentos macios para retirar todos os vestigios de sangue e detritos; preste muita atencao a

todas as dreas dificeis de alcangar, superficies texturizadas ou fendas.

- Lave o instrumento completamente com &gua purific

- Seque o instrumento imediatamente depois da lavagem final

- Limpe com o ciclo “INS’ 05" num desinfetante de lavagem aprovado e um agente de limpeza (com um pH neutro)
adequado & limpeza automatizada. O ciclo de limpeza deve incorporar a pré-lavagem enzimtica, lavagem, enxaguamento,
enxaguamento térmico e secagem.

Cologue 0s instrumentos mais pesados no fundo dos recipientes. No cologue instrumentos pesados por cima de in-
strumentos delicados.

+ Para instrumentos com superficies concavas, tais como raspadores, coloque o instrumento com & superficie concava
virada para baixo para facilitar o escoamento

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

INSPECAO DE MANUTENGAO E TESTE FUNCIONAL:

- Inspecione visualmente tados os instrumentos para garantir que no haja danos e desgaste.

- Certifique-se de que nao haja pegas rachadas 05 eixos estejam seguros nas pegas.

- Certifique-se de que 0s instrumentos longos estejam livres de quaisquer flexdes e distorgdes.

- Certifique-se de que as pontas o instrumento estejam livres de defeitos ou rebarbas.

- Certifique-se de que 0s instrumentos complexos com partes moveis estejam a funcionar adequadamente.

EMBALAGE!
TECNICA DE EMBALAGEM
: Utize abuleiros de instruments para conter os instrumentos que s2o fornecidos em corjunios
indicadores biolégicos ou quimicos (1B ou 1Q) utilizados na monitorizagao do desempenho dos processos de esteril-

izaca0 devem ser colocados nas prateliras interméclas deniro d tabuleros erbrulnados, Dever s testados de acordo
com as instruges do fabricante de indicadores biologicos ou quimi

+ Embrulhe o instrumentos duas vezes de acordo com os rotscimentos ocai, utizando técnicas de embrutho precefin-
idas, tais como as descritas em ANSI/AAMI ST7:

- Utilize apenas os embrulhos apmvadus pela i

 Rotule o contetdo do tabuleiro embrulhado com um marcador permanente ou outro sistema de rotulagem compativel
com esterilizagar

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

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

ciclo Duragao | Temp 9
Gravidade | 121°C (250 °F) [30 min_[45 min
Pré-vacuo| 132 °C 270 °F) [4min |45 min
*Pré-vcuo| 134 °C (273 °F) [3min__|45 min

relacao 3s vértebras, o posicionamento correto do Dispositivo de Fus3o Intersomatica CSTS deve ser verificado no periodo
intraoperatdrio com raio-X. O tamanho — e especialmente a altura — do Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS deve ser
escolhido com base na anatomia do paciente e corregao desejada,

Cada Dispositivo de Fusdo p de aloenxerto para promover
afusao bssea (consulte 0 Manual de Técnica Cirlirgica para et doiames cnmpxemﬁ 0s implantes s30 6 para utilizacio
fum Gnico implante. U implante explantado nunca deve ser reimplantado. A5 tensdes e fraturas (embora 2o sefam
percetiveis numa inspecao visual) podem ser criadas durante a primeira implantac:

Aimplantago do Dispositivo de Fus&o Intersomética CSTS deve ser efetuada com fixagdo suplementar.

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

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:
05 eletos secundirios potencais podem estar relacionados com  crurga e el especifcamente com 3 ciurgia 3
ina ou com o dispositivo. Estes podem incluir, mas nao estao limitados aos seguinte:

- Efeitos secundarios relacionados com qualquer cirurgia: reages 4 anestesia, ao anestésico ou a outros medicarmentos
hemorragia, infeo, ileo, lesoes dos vasos sanguineos, lesoes dos nervos ou tecidos moles, atelectasia, pneumonia, he-
matoma, Seroma, deiscéncia da ferida ou hérnia incisional, problemas urol6gicos, embolia, anemia, colite, tromboflebite,
ataque cardiaco, AVC ou morte.

- Efeitos secundarios especificamente relacionados com a cirurgia 4 coluna vertebral:rutura dural e derrame de fluido cere-
brospial.lesdo dos nervos susceivel e causar 3 radculopata, ielopatis, paragaresia, prestesia ouparalsia, meningit,
lestes ou fraturas vertebrais, lesdes nos ligamentos, fratura do sacro ou ejaculacao retrograda

Bieton secundirios relacionados com o HSpoSITvo: 1s8urs o iratura o Implants, ncapacidade de alcangar  fusao,
migracéo do mplant, desalojaments, ou sensiblidade 5o metal de um corpo estranho, ncuindo a possivel formacéo de

Cirurgias adicionais podem Ser necessarias para a remagao, o reposicionamento ou a substituiao do implante. A
estapilizacao adicional N0 Hvel mplantado o G Gia NoUTo el 66 Glsco pade s necessaria em caso de Nab unidd ou
de alteragso 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
extremamente importantes.

- As instrucoes detalhadas sobre 3 utilizacao e as Umnacues do dispositivo devem ser dadas ao paciente. O paciente deve
ser advertido de que a uebra dofs) e poden ocoer como esultado
de carga de pesos ou atividade muscular precoces ou excessivas ou chogues ou \mpanas repentinos na colun:

D paueme deve ser aconselhado a ndo fumar ou consumir bebidas alcodlicas durante o periodo do pmcesso de fusdo

5 packent deve ser informado sobre a incapacidade de dobrar o ponto de fus3o com a coluna vertebral, € ensinado a
compensar esta restricao flsica permanente no movimento corparal.
- essencis que a imabilizacdo da unido seja estabslecida e confirmaa pelo exame radiogrifcn Se uma ndo unido se
desenvolver ou se partirem, os di deverdo ser revis-
105 e/0u retirados antes que ocorram ferimentos graves.

- Quaisquer dispositivos recuperados nao devem ser utilizados noutra interveng3o cirdrgica.

DE SOBRE A MAGNETICA:

Testes nao clinicos demanstraram que o Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS é condicionado por ressonancia mag-
ética. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de ressonancia magnética nas

seguintes condigpes:

+ Campo magnéico estético de 3T ou 15T

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

 Comunicagao do sistema de ressonancia magnética ao méximo, taxa de absorgao especifica pelo corpo inteiro de < 2 W/

em média (modo de operacio normal)

Nas condiges de exame acima indicadas, os resultados de testes o clinicos indicam que o Dispositivo de Fusdo Inter-
‘somética CSTS praduz um aumento méximo de temperatura nao superior a 5,0 °C depois de 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se a aproximadamente 28 mm do Dis-
posiivo de Fusao ntersomtica CSTS quando ¢ ciado com uma sequéncia de pulsos de gradiente eco e um sistema de
ressonancia magnética

EMBALAGEM:

0 Dispositivo de Fus&o Intersomitica CSTS é fornecido esterilizado e & claramente rotulado como tal na embalagem esteril-

izada nao aberta fornecida pela MWEB. O contetido ¢ considerado esterilizado a nao ser que a embalagem esteja danificada
u aberta, ou a data de expiragao no rétulo do dispositivo tenha sido ultrapassad. A integridade da embalagem deve ser

verificada para garantir que a esterilizagdo do contelido no esteja comprometida.

0s implantes ecidos
Os nsirumentos auxdlsres CSTS sdo fomecidas nfo esterizads <o ormeckdos ur tabulsio destinaco 3 estariizacso o
vapor antes da respet Nocaso

Covitas s 3300 AL3Sico ot s Pars a56e OROSIG

As condicdes de armazenamento devem manter a integridade dos implantes, dos instrumentos auxilares associados e das
respetivas embalagens. A condicio de todos os implantes e instrumentos deve ser verificada antes da respetiva utilizago. O
produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos 4 4WEB.

INFORMAGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS:

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

0s instrumentos utilizados para implantar o Dispositivo de Fusdo Intersomatica CSTS nao tém uma vida funcional indefin-
ida. Todos o5 nstrumentos reutilizdvers s3o submefidos 3 constantes tensdes relacionadas com os processos de contacto

* O ciclo de esterilizago pré-vécuo de 134°C la FDA (Food and Drug como um ciclo de
esterilizacao normalizado. O utilizador & exclusivamente responsavel pela utilizagao dos esterilizadores e acessorios (tais
como invélucros de esterilizagao, bolsas de esterilizagao, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos e cassetes de ester-
ilizaao) que foram aprovados pela FDA para as especificacoes do ciclo de esterilizagao selecionado (hora e temperatural

NOTA: A ESTERILIZAGAO NAO SUBSTITUI A DESCONTAMINAGAO OU A LIMPEZA. SO UM PRODUTO LIMPO PODE SER
ESTERILIZADO DE FORMA CORRETA. EM CIRURGIAS SO PODEM SER UTILIZADOS IMPLANTES E INSTRUMENTOS ES-
TERILIZADOS.

RECLAMAGOES DO PRODUTO:
Qualquer profissional de satde (por exemplo: um cirurgido utilizador do produto) com uma reclamagao ou insatisfacéo
sabre a qualidade, identidade, hiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho de qualquer produto CSTS deverd notificar
a ou, se aplicdvel, o seu distribuidor, e a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou o
paciente ests estabelecido.

MANUAL DE TECNICA CIRURGICA:
Para receber c6pias adicionais do Manual de Técnica Cirdrgica (ST-CSTS-01), entre em contacto com o seu representante
de vendas local ou com a empresa no seguinte enderego.

UA: FORA DOS EUA:
LWEB Medical LWEB EUBY.
2801 Network Blvd, Suite 620 Industrieweg 13b
Frisco, TX EUA 75034 1566JN Assendelft, Paises Baixos
T +1(800) 285-7090 u T +3120708 45 45
F +1(972) 488-1816 F +3120 708 45 65 CE€ oaus

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

Simbolo | perrde. | Titulo Descrigao do Simbolo
Indica a necessidade de o utilizador consultar as nstrugbes de
- utilizacdo a respeito de informacdes importantes,
544 Atencdo | adverténcias e precauges que nao podem ser apresentadas no
prprio dispositivo médico por diversas razdes.
542 Nao Indica um dispositivo médico destinado a uma tnica utilizagio ou 3
4 reutilize | uilizagao num dnico paciente durante um Gnico procedimento.
[E 543 "‘\:;'r‘ﬁgg;aje Inmcz z necessmaue de o utilizador consultar as instrugdes de.
utiliza utiliz
515 Nimero | Indica o nimero do lote do fabricante, para que um dispositivo
-1 de lote médico especifico possa ser identificado.
516 Nimero de | Indica  nimero de catdlogo do fabricane paa aue  disposiivo
-1 catslogo | médico possa ser identificado.
Indica o fabricante o dispositivo médico, conforme definido nas
wl s Fabricante | picetivas 90/385/CEE, 93/42 CEE e 98/79 CE.
| 513 Datade | indica a data em que o ispositivo médico foi fabricado.
g 514 Datade | Indica a data apés a qual o dispositivo médico no deve ser
-1 expiragao | utilizadb.
524 | Esterilizado | Esteriizado por rradiacao. Indica um dispositivo médico que foi

esterilizado através de irradiacao.

Nao N B
reesterlizar | ndica um dispositivo médico que no deve ser reesterilizado.

528 D";;g}g'ég{‘»‘f:r Indica um dispositivo médico que ndo devera ser utilizado se o

Sanificatlo | | Pacote estiver danificado ou aberto.

5212 | DISPOSIVO | ingic gois sistemas barreira estéreis.

577 | Sistemabarreira | ngica que o item ¢ um dispositivo médico,

6sseo, impacto, encaminhamento, impeza e esterilizacao. Os instrt
da respetiva utilizagao para garantir que estejam completamente funcionais.

Todos 0s instrumentos auxiliares do Dispositivo de Fusio Intersomatica CSTS sdo fornecidos néo esterilizados, portanto
devem ser descontaminados, limpos e esterilizados antes da respetiva utilizacao cirirgica. A descontamin:
populagdo de micro-organismos e faclta afase e mpeza subseauente € obrigatdrio cumerir otalmente 3s nstrucoes de
utilizagao referentes & e limy 05 requisitos mpo de exposicao
Alavagem completa com 4gua Geve Ser realzada epos 6a descomtaminacao & (mpezs.

- Descontaminagao: Cada hospital deve utilizar os seus préprios procedimentos de descontaminagao aprovados.
- Limpeza: Lave 0s instrumentos numa maquina de lavar do tipo LANCER (ou maquina de lavar equivalente compativel com
150 15855-1 150 15353.2) com 05 produtos 08 mpeza apropr ados, emagle & seque. Qualauer broduto capaz ae alterar o
material & proibido; ou seja: lixivia, formalina, solucdes de hipoclorito, solucao salina, entre outros,

s nsirucpes dereprocessamento fornecidas foram valdads como capazes de preparar os nstrumentos reutlzaveis da
LWEB.E dor garan ealmente eitocom 0s

Pt ied BronSSionais Spropriagos para alcancar 0 rosultags Gecejado, 90 Rofmatmante requer validscao & monior:
izacao de rotina do processo. Qualquer desvio destas instrugdes pelo reprocessador deve ser pleivry quanto 3 eficicia
& a0s efeitos secunddrios potenciais.

- Siga as instrucBes e adverténcias emitidas pelos fornecedores de quaisquer agentes e equipamentos de limpeza e desin-
fecgo utilizados,

+ Nao exceda os 140 °C (284 °F) durante os passos de reprocessamento.

- As condices altamente alcalinas podem danificar produtos com pecas de aluminio.
- Evite a exposicao a solugbes de hipoclorito, uma vez que estas promovem a corTosao.

esteril duplo

1dentificador | jngica um transportador que contém informagdes do identificador
dispsaiieg | anicododispostivo:

Condicionado 0 médico que demonstrou nao apresentar perigos

U Recsonanda | connecioos num amblente de ressonancia magnética especifcado

ip|EB0®®

Magnética | com condigdes de utilizagao especificadas,
21 CFR Mediante
FANTS e Requer receita nos Estados Unidos.




