MEDICAL

CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE (CSTS-SA) INTERBODY FUSION DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE (ENGLISH)

PLEASE READ CAREFULLY

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

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

DEVICE DESCRIPTION:
‘The device is an open architecture truss design mathematically formulated to provide structural support with open
space hroughout the implant fo bone grovith and fusion, T 4WES additve manufaciurng process srovices 3 .
archical surface roughness. The implant is made fror The device is available in a variety of sizes and
{ordork: angles to Scaormmodate he patients anatomy, Screws e e through the anterior portion of the implant
into adjacent vertebral bodies for bony fixation.

INDICATIONS FOR USE:
The Cervical Spine Truss System - Stand Alone (CSTS-SA) Interbody Fusion Device is indicated for use in skeletally
mature patients with Degenerative Disc Disease (DDD) of the cervical spine at one level or two contiguous disc levels
and is to be used with two titanium alloy Screws which accompany the device. DDD is defined as discogenic back pain
with degeneration of the disc confirmed by patient history and radiographic studies. CSTS-SA 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.

CONTRAINDICATIONS:

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

- Tumor involvement at the operative site

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

+ Known sensitivity to the material

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

okin

9
Three or more levels to be fused

Symptomatic cardiac disease

Pregnancy

Previous fusion attempts at the involved level(s)

Spondylolisthesis or retrolisthesis

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

Active drug abuse

The CSTS-SA Interbody Fusion Device s 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.

Noimplant should be reused if it has come in contact with blood or other bodily fluids.

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

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

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

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

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

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS:
Potential adverse events may be remeu to surgery in general, spine surgery specifically or the device. These may
include, but are not limited to the followi

" Aierss event related o any surgeny. reactons to anesthesia the anesthetic o other medcatons: bleeding; infec-
tion; leus; blood vessel damage; nerve or soft tissue damage; atelectasis; pneumonia; hematoma; seroma; wound dehis-
cence or incisional hernia; urologic problems; embolism; anemia; colitis; thrombophlebitis; heart attack; stroke; or death.
- Adverse events related specifically to spine surgery: dural tear and CSF leak; nerve damage leading to radiculopathy,
myelopathy, paraparesis, paresthesia or paralysis; meningitis; vertebral body damage or fracture; ligament damage;
fractured sacrum or retrograde ejaculation

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

POSTOPERATIVE CARE:
The physican's postoperativ direcions and warnings o the patient and the corresponding patent compliance are
extremely import:

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

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

+ The patient must be advised of the inabilty to bend at the point of spinal fusion and taught to comps for this

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

- Highly alkaline conditions can damage products with aluminum parts.

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

+ Scratches or dents can result in breakage.

+ For instruments produced by another manufacturer, reference the manufacturer's instructions for use.

+ Care should be taken to remove any debris, tissue or bone fragments that may collect on the instrument

LIMITATIONS ON REPROCESSING:

+ End of useful lfe 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 (WHD) or local regulatory authorities recommend
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 POINT OF USE:

-+ Use purified water obtained via ultra-ftration, RO, DI and/or distilled.

- 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.

ALL INSTRUMENTS

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

- Prepare an enzymatic cleaning solution in accordance with the manufacturer's instructions (10z Enzol, or equivalent,
per gallon of purified water). Note: the enzyme solution must be changed on a regular bass.

+ 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 steps.

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

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

MAINTENANCE INSPECTION AND FUNCTICNAL TESTINE:

- Visually inspect all instruments to ensure no damage an

- Eraine i s o Eatkad hancles ang et v sepurt s,
+ 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 TECHNIQUE
+ Use instrument trays to contain instruments that are provided in sets.
Biological or Chemical Indicators (Bls or Cls) used for monitoring the performance of sterilization processes should
ge placed i the middle racks witin wrapped trays They should be tested according to the Bl or O manufacturers
rection:
" autle wrap instruments in accordance with ocal procedures, using standard wrapping techniques such as those
described in ANSI/AAMI ST79.
+ Use only FDA-cleared wraps.
 Label the contents of the wrapped tray using an indelible marker or other sterilization compatible label system.
+ Allow 1 inch of free space between the instrument tray and the inside of the container li for effective processing,

STERILIZATIO
-+ Use a validated, properly maintained and calibrated steam sterilizer.
+ Effective steam sterilization can be achieved using the following cycie 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) [4min | 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 cleart
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 o who has experienced any dissat-
isfaction in the quality, identity, reliability, safety, efficacy, and/or performance of any CSTS-SA products should notify

AWE, or, where applicable, their distribtor, and the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

SURGICAL TECHNIQUE MANUAL:

4WEB MEDICAL (GERMAN)
HALSWIRBELSAULEN-VERBINDUNGSSYSTEM - EIGENSTANDIGES (CSTS-SA) GERAT FUR HALSWIRBELKORPERFU-
SIONEN

ANWENDUNGSHINWEISE - BITTE SORGFALTIG LESEN

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

VERWENDUNGSZWECK:
Das Halswirbelsaulen-Verbindungssystem - Eigenstandiges (CSTS-SA) Geréi fiir Halswirbelkdrperfusionen ist darauf aus-
gelegt, die Halswirbelsule mechanisch zu unterstiitzen, wahrend gleichzeitig eine biologische Fusion stattfindet.

BESCHREIBUNG DES GERATS:
Das Gerdt st

formulierte offener Architektur zur strukturellen Unterstiitzung
durch ein vollstandig offenes Implantat fuir Knochenwachstum und -fusion. Das additive Herstellungsverfahren von 4WES
sorgt fiir eine hierarchische Oberflichenrauneit. Das Implantat besteht aus einer TibAl4V-Legierung. Das Gerdt ist in ver-
schiedenen Grofen und unterschiedlichen Lordosewinkeln erhéltlich, um der Anatomie des Patienten zu entsprechen. Die
Schrauben werden fir eine knocherne Verankerung durch den vorderen Teil des Implantats in die benachbarten Wirbelkirper
eingefihrt

ANWENDUNGSGEBIETE:
Dax

- (CSTS SA) Gerdt i Halswirbelkirperfusionen | it nder for
die Verwendung bei Patienten mit Skelett und einer krankung (DDD) der
Halswrbelsiule auf einer Hohe oder auf zvel angrenzenden Honen und st mit ave Schraupen i Tuamegwerung 2uverwen-
den, die dem Gerst beiliegen. DDD wird definiert ndscheioe, die
durch die Krankengeschichte des Patienten und radmlug\s(he Unlersuthungen bestatiy e ST AR G e
belkdrperfusionen werden als Erganzung bei Fusionen der Halswirbelsaule verwendet und ber einen anterioren Zugang in
Hahe C2 bis T1 mithilfe eines und/oder allogenen Kr tziert, das aus portisem und/
oder kortikospongiosem Knochentransplantat besteht. Vor der Behandlung mit den Geréiten sollten Patienten eine nichtoper-
ative Behandlung Uber 6 Wochen erhalten haben

KONTRAINDIKATIONEN:
Das CSTS-SA Gerat fur Halswirbelkbrperfusionen sollte nich bei Patienten implantiert werden, die Folgendes aufweisen:
-+ Aktive Infektion an der Operationsstelle oder sonstige systemische Infektionen
+ Tumorbefall an der Operationsstelle

Friihere Fusion in den zu behandelnden Hohen
+ Bekannte Empfindlichkeit gegeniioer dem Material

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die Sicherneit und Wirksamkeit wurde unter folgenden Bedingungen nicht belegt:
- Schwere Adipositas

- Tabakkonsum

- Drei oder mehr 2u fusionierende Hahen

+ Symptomatische Herzkrankheit

- Schwangerschaft

Frinere fusionsversuche auf den betrlfenen Hinen

Spondylolisthesis oder Retrolsthes|

" Sinifkanter Verust von Knochensupstanz, wie bei Osteoporase oder Osteomalazie
. die hafte Anwendung eines C

- Aktiver Drogenmissbrauch

Das CSTS-SA Gerat fiir Halswirbelkorperfusionen st fir den einmaligen Gebrauch bestimm.
Bei nicht ordnungsgemafier Handhabung kann es zu Verbiegungen oder Briichen der Implantate kommen.

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 Karperfliissigkeiten in Kontakt gekommen sind, diirfen nicht wiederverwendet werden.

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

Geréte fiir Halswirbelkrperfusionen sind darauf ausgelegt, fir mechanische Unterstiitzung bei gleichzeitiger biologischer
Fusion 2u sorgen: I Falle eier Pseudoarthrose oder Verzigerten Fusion steigt das Ritko flr Implantasiokationen.
-lockerungen oder -briiche. Der Arzt/Chirurg sollte di
Patenten, acere Erkrankungen des Patienten v berdcks cntigen.da sch dese Facoren qgf. auf i Leistung des Sys!ems
auswirken konnen.

Dieses Geréi darf nur von Chirurgen implantiert werden, die fiir Halswirbelsaulenfusionsverfanren geschult wurden.

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

 Produkte mit Aluminiumteilen kénnen unter stark alkalischen Bedingungen beschadigt werden.
- Vermeiden Sie die Exposition gegentiber Hypochloritlgsungen, da diese Korrosion fordern.
« ratzer oder Delen kérnen 2u Briichen flren
- Wenn Sie Instrumente eines anderen Herstellers verwenden, lesen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers.
- Bei der Ennernung jeglicher Ablagerungen, Gewebe oder Knachenfragmenten, die sich auf dem Instrument angesammelt
haben,ist mit Vorsicht vorzugehen.

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG:

- Das Ende der Lebensdauer wird im Allgemeinen durch Verschleif} oder Beschédigungen bei der chirurgischen Anwendung
bestimmt.

rifen Sie die Instrumente zwischen den Verwendungen griindlich, um die ordnungsgeméfie Funktion und Konfig-

uration sicherzustellen.
- Beschadigte Instrumente milssen ausgetauscht werden, um magliche Verletzungen des Patienten, wie den Verlust von
Metallfragmenten an der Eingriffsstelle, 2u vermeiden
ASPEKTE DER - CREUTZFEL (cIK)

- Unter bestimmten (WHO) oder lokal
Cperielle CIR(Creutafelat Jakob Krankht) makivierungsverfonren. Wenden Sie Sch bel Verwendung diescs. Produts
auflerhalb der Vereinigten Staaten an die WHO und lokale Aufsichtsbehdrden, um weitere Informationen zu erhalten

- Verwenden Sie durch Ultra-Filtration gemmg(es £ s Umkehrosmosewasser (RO), deioisetes Wasser (D) und/oder
destilliertes Wasser

i Instrumente missen niach der Verwendung 5o bald wie mdglich grindlich gereiigt werden. Wenn die Reinigung verzo-
gert werden muss, tauchen Sie die Instrumente in eine kompatible, pH-neutrale Reinigungs(Gsung und in gereinigtes Wasser,
um ein Austrocknen und Verkrusten der chrurgschen Ablagerungen 20 vermeiden
- Vermeiden Sie die langere Exposition o

i oan St e Vep e i St Taseal e Erbguroch e

REINIGUNG:
ALLE INSTRUMENTE
- Keines der mit dem CSTS-SA Gert fir Halswirbelkirperfusionen gelieferten Instrumente muss vor der Reinigung demon-
tiert werden
- Bereiten Sie eine
ein Aquivalent pro 3.78 | gereinigtes Wasser). Hinwel
auchen Sie verschmutzte Instrumente fiir 5 Minuten in die enzymatische Losung.

Verwenden Sie eine weiche Biirste, um alle Blut- und Ablagerungsspuren zu entfernen; achten Sie insbesondere auf schwer
erreichbare Stellen, strukturierte Oberflichen oder Spalten.
- Spiilen Sie das Instrument griindlich mit gereinigtem Wasser ab.

- Trocknen Sie das Gerdt unmittelbar nach der abschliefienden Spiilung

 Finren Sie e Renigung cnter Verwendung des INSTRUVENTE'Z5KUs auf einern validierten Reinigungs- und Desinfek-
tonsgerst und mit einem pH-neutrlen Rerigungsritel durch,dasfr ie Vewendung betautomatichen Renigungen bes-
timmt st. D sollte die hes Vorwaschen, Waschen, Abspillen und Trocknen umfassen.
:Pltzirens Sl schwerere Instruments auf Gem Boden e Behater, Logen S& schwerere Insyrumente ich: aut empindiche
Instru
" egen S nstrumente mit konkaven Oberflachen, wie Kiretten, mit der konkaven Seft nach unten, um das Abirocknen
uerleichtern

REINIGUNGSKONTROLLE:

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

WARTUNGSINSPEKTION UND FUNKTIONSTEST:
- Uberprifen Sie alle Instrumente auf sichtbare Schiden und Abnutzunger

« telen e sicher, dassdieGrifekeine Risse auweisen und de Schatte scher in den Grifen stzen
- Stellen Sie sicher, dass

" Stellen Si sicher, dass Ge nstrumentenspizen re voR Delokten over oraten sin.
- Stellen Sie sicher, dass komplexe Instrumente mit beweglichen Teilen ordnungsgemaf funktionieren.

UMPACKUNG:
UMPACKUNGSTECHNK
+ Verwenden Sie um in Sets gelieferte Instrumente

2u minimieren.

des Herstellers vor (2957 ml Enzol oder
die Enzymlasung muss regelmafiig ausgetauscht werden.

4WEB MEDICAL (FRENCH)

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

LIRE ATTENTIVEMENT LE MODE D'EMPLOI

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

USAGE PREVU :
Le systéme de cage pour le rachis cervical - ispositf distinct de fusion intervertébrale (CSTS-SA) est congu pour fournir
un support mécanique au rachis cervical pendant (a progression de (a fusion biologiaue:

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 limplant pour la croissance osseuse et a fusion. Le procédé de
fabrication additive 4WEB assure une rugosité de surface hiérarchique, Limplant est réalisé en alliage TI6AL4Y. Le dispositif
est disponible en plusieurs tailles et angles de lordose pour s adapter  (anatomie du patient. Pour la fixation dans (05, les
Vis sont insérées par (a partie antérieure de Uimplant dans les corps vertébraux adjacents,

INDICATIONS D'UTILISATION :
Le systéme de cage pour le rachis cervical - dispositif distinct de fusion intervertébrale (CSTS-SA) est indiqué chez les
patients dont le squelette a atteint sa maturité et présentant une discopathie dégénérative (DD) du rachis cervical sur un
niveau ou deux niveaux discaux contigus : L doit étre utilisé avec les deux vis en alliage de titane, fournies avec (e dispositi

MISES EN GARDE :
+ Suivre les instructions et les mises en garde des fournisseurs d'agents de nettoyage et de désinfection et de léqui-
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

- Evier [expoion s soluions dypochlorte, les favorisent 3 corosion

+ Les rayures ou les enfoncements peuvent provoquer des ruptur

- Pour les instruments fabriqués par un autre fabricant, se réferer au mode dempll du fabrica,

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

LE :

«La durée devie et généralement déterminée par (usure ou 3 dégradatin ors de utlsaton chirurgiate

- Inspecter soigneusement les instruments entre les utilisations pour vérifier le bon fonctionnement et (et
e oo doNant Bire ramSCES paut Svher Tout e Go blossurs o paien camme (s perte e

fragments métalliques dans (e 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 réglementation
locales recommandent des procédures particuliéres de tratement d'inactivation pour (a MCJ (maladie de Creutzfeldt-Ja-
kob). Pour lutilisation de ce produit en dehors des Etats-Unis, consulter [OMS et les réglementations locales pour plus
dinformations.

SUIVI DES INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT SUR LE LIEU D'UTILISATION :
- Utiliser de l'eau purifiée issue d'un processus dultrafiltration, dosmose inverse ou de déionisation ou utiliser de leau
distillée.

douleur postérieur mée par
Gu patient et les examens radiographiques. Les dispositifs de fusion intervertébrale CSTS-SA sont utiisés comme acces-
sires defusion durachis cervicl. s ont postionniée prune approche antérieure pour s disaues stugs rire C2 et T
avec une Les ts d it avoir suivi &
Semaings de ratement non Chirurgical avant Genvisager e ratement par es GISpasits

CONTRE-INDICATIONS :
L dispositif de fusion intervertébrale CSTS-SA ne doit pas étre 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 4 traiter & ce ou 3 ces niveaux

 une sensibité connue au matériau

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTION:
Linnocuité et Uefficacité n'ont pas été établies dans les cas suivants
uDESHe mul‘b\ le

taba

msmn ﬂe Vms niveaux ou plus

maladie cardiague symptomatique

grossesse

fentties récécetes de fuson des niveaux mpliqués
sporajoleiness o rrolstnes

les cas ou

rmnusauon hronig
e drogue:

Le dispositif de fusion intervertébrale CSTS-SA est & usage unique seulement
Les implants ou les instruments peuvent se tordre ou se casser sils ne sont pas manipulés correctement

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

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

" Biologische oter chemische Indikatoren (B1s odet CIe). i 2 Uberweching cer Leisurg von
wendet werden, sollten in umwickelten Schalen in den mittleren Stindern platziert werden. Sie sollten gemaf}
fen Anweisungen der Hersteller des Bl oder CI gepriift werden.
o marckeln Sie Incrumente gemai okalen Verfahren Unter Anwendung von Standardickeliechniken, wie den in ANSI/
AAMI ST79 beschriebenen, doppelt
- Verusnen Sia nur von der FDA 2ugelassane Verpackaunge
1 Inalt der ate it eines nicht
der Storiation Kompatolan KennZeichnungssystem
Lassen Sie zwischen der Instrumentenschale Und der Innenseite des Behaterdeckels 2,54 cm Platz, um eine effektive Ve-
Farbeitung 24 ermalichen.

fahren ver-

Markierstifts oder einem anderen, mit

STERILISATION:

~Verwenden Sie einen validierten, ordnungsgemi gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator.

+ Unter Verwendung des folgenden Zyklus kann eine effektive Dampfsterilisation zur Erzielung eines SAL von 10¢ erreicht
werden.

Zyklus  [Temperatur | Dauer [ T i

Der Chirung muss engehend it cem CSTS-0A Gerat fr g jonen, d

und der Operationstechnik vertraut sein. Die korrekte Positionierung des CSTS-SA Gerats fir Halswirbelkorperfusionen im
Verhaltnis zum Wirbel sollte intraoperativ mittels Rontgen uberprift werden. Die Grofle (und insbesondere die Hohe) des
CSTS:SA Gersts lr Halswirbelkorperfusionen muss auf Basi der Patientenanatomie und der gewtinschten Korrektur aus-
gewahlt werden. Die Implantation des CSTS-SA Geréis fir Halswirbelksrperfusionen muss mithilfe der zwei Schrauben mit
Sanlagianung erolgen.de Zusemmen mit dam Gerat glefee wergen

Jedes CSTS-SA Gerat fir Halswirbelkdirperfusionen muss mit autologem und/oder allogenem Knochen gefiillt werden, um die

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

U fordern Details finden Sie im Handbuch zur Die Impl. die
einmalige Implantation bestimmt. Ein explantiertes Implantat darf niemals erneut implantiert werden. Wahrend der ersten Im-
plantation kannen Spannungen und Frakturen entstanden sein, selbst wenn diese bei Sichtpriifungen nicht zu erkennen sind.

Im Anschluss an die Implantation milssen die Fer des impl
rgischen Akte des Patienten verzeichnet werden.

Geréits in der chiru-

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:

Potenzielle unerwinschte Ereignisse konnen in Zusammenhang mit der allgemeinen Chirurgie, spezifisch mit der Wirbelséu-
lenchirurgie oder mit dem Gerat auftreten. Zu diesen zahlen u. a. die Folgenden;

s Unerwinschte Ereignise, die allgemein mit der Chirurgi in Zusammerhang steher: Reaktonen auf die Anésthesie, das

* Der Vor bl 134°C i von e Food and Drug Adminitrtion it ls standardmafiger Ster-

ilisationszyklus angesehen. s liegt in der des und Zubehor (wie

SterisationsoleStrilsatinsverpackungen,chemische \nmkamren iclogsche ndiatoren und s rictaiedhit iy
nden, die von der Food and Drug ter

und Temperatur) zugetasszn ‘wurden.

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

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

USA: OUTSIDE USA:

4WEB Medical 4WEBEUBV.

2801 Network Blvd, Suue 620 Industrieweg 13

Frisco, TX USA 7503: 1566JN Assendem The Netherlands

T +1(800) 285- 7090 “ T +3120708 c €

F +1(972) 488-1816 F +3120708 As 55 0344

Standard: IS0 15223-1, Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied.

Symbol NuRr:ter Title Description of Symbol

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

permanent physical restriction in body m

+ ltis 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 evices are not to be used in another surgical procedure.

MRI SAFETY INFORMATION:

Non-clinical the CST! Device is MR Conditional. A patient with this device

can be safely ppedi spsem meetmg e following conditions:

+ Static magnetic field of 3T or 15T

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

o Maximum MR system repored, whole body averaged specic absorpion rate (SAR) of < 2 W/kg (Normal Operating
e

Under the scan conditions defined above, non-clinical testing results indicate the CSTS-SA 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 approximately 28 mm from the CSTS-SA Inter-
body Fusion Device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MR system.

PACKAGING:
CSTS-SA Interbody Fusion Device is provided sterile and is clearty 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 supplied sterilized from 4WEB must not be re-sterilized.

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

labeled for that device.

Storage conditions must maintain the integrity of the implants, associated ancillary instruments and their respective

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-SA Interbody Fusion Device do not have an indefinite functional life. All

reusable instruments are subjected to repeated stresses related to bone contact, impaction, routing, cleaning, and

sterilization processes. Instruments should be carefully inspected before use to ensure that they are fully functional.

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

544 Caution | precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented
on the medical device itself.
5.4.2 Donot | Indicates a medical device that is intended for one use, or for
- re-use | useona single patient during a single procedure.
543 instructions. Indicates the need for the user to consult the instructions

Lot Indicates the manufacturer’s lot number so that a specific
number medical device can be identified.

nstige unger, nfekdor eus:

Fachperson (z. B. ein Chirurg, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation aufgeben michte oder mit

on Nerven oder We chgeriebe, fitdaviase, Proimant i, Wondgehiazens oder Narbennermi, Urologische
Probleme; Embolie Anamie: ol Thombophiebits; Herznfaric: S hisgonial e To
Ereignisse, die mit der in stehen: Duralriss und Liguor-
oo Rt e 7o S Ragkulapaine fihreh, MySlOpSIE, Poropaes. Paresthese oder Parslyse Men-
ingits; Schadigung oder Fraktur von WirbelkGrpern; Banderschaden; Gebrochenes Kreuzbein oder retrograde Ejakulati
+ Unervinsatte Eregnisse in Zusammenhang i dem Gera! B adr Fraktr dbs Implantars, NCHgangen der Fus\on‘
nilber dem Metall eines

der Qualitat, Ausfuinrung, Zuverlassigkei, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung eines CSTS-SA Produkts unzufrieden s,
sollte 4WEB, oder, falls zutreffend, den Handler dariiber in Kenntnis setzen, und die zusténdige Behorde des Mitgliedstaates,
in dem der Benutzer und/ader Patient anséssig ist.

HANDBUCH ZUR OPERATIONSTECHNII
Um zusatzliche Exemplare des Handbuchs zur Operationstechnik (ST-CSTS-SA-01) zu erhalten, wenden Sie sich unter den

Tumorbidung.Fir die Enternung, Neuposmomsrung ol e Austausch eines mplantats sind ggis zusa!zuche Emgrme
erforderlich, Wenn sich in einer  anatomisch
2usitaliche Stabilisierungen in Hohe des \mplanla(s Gger Emgrft auf et Hone anderer Wirbelkirper i

POSTOPERATIVE NACHSORGE:
Die Anweisungen und Warnungen des Arztes i ie Zit nach dem Eingrifan den Patienten und die ensprechende Therapi-
etreue des Patienten sind extrem wict

- Der Patient muss detaillierte Anwe\sungen 2y der Verwendung und den Anwendungsgrenzen des Gerts erhalten. Der Pa-
tient muss darauf aufmerksam gemacht werden, dass zu friihe oder Ubermafiige Gewichtsbelastungen, Muskelaktivitaten
oder ruckartige Bewegungen zu Komplikationen wie dem Lésen und/oder Brechen des Gerats/der Gerdte filhren kinnen.
- Der Patient muss darauf hingewiesen werden, wahrend des Zeitraums des Knochenfusionsprozesses nicht zu rauchen oder
Alkohol zu konsumieren.
- Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass Beugebewegungen nach der Spondylodese nicht mehr mdglich sind
und ihm missen Kompensationsmaglichkeiten fir diese daerhafte kirperliche Bewegungseinschrénkung gezeigt werden.

iressen an Ihren lokalen Vertriebspartner oder das Unternehmen:
USA: AUSSERHALB DER USA:
4WEB Medical 4WEB EU B,
2801 Network Blvd,Suite 620 Industrieweg 13b

566N Assendelft, The Netherlands

Fris 1
Tith00) e 7000 31084543
F +1(972) 488-1816 F +3120708 45 65 [

. les gabarits et  Cutilisation pour d'
e T e endommagé ou ehomne A ot B it ot o i onveyé 5 ANED

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

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

Pour ‘élimination d'un produit rentré en contact avec les fluides corporels, suivez les procédures hospitaliéres standard
relatives & [dlimination des matiéres biologiquement dangereuses. Pour limination d'un produit qui n'est pas rentré
en contact avec les fluides corporels, suivez les procédures relatives & Uélimination des déchets hospitaliers en vigueur
au sein de létablissement

PRECAUTIONS D'EMPLOI :
Le chirurgien doit connaitre parfaitement le dispositif de fusion intervertébrale CSTS SA, les méthodes d'application, les
e bon

- Nettoyer les instruments dés que possible aprés utilisation. Si e nettoyage doit étre retardé, immerger
les instruments dans une solution de détergent neutre au pH compatiole 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 (e dispositif de fusion intervertébrale CSTS-SA ne nécessite de démontage avant le net-
oyage.

- Préparer une solution enzymatique de nettoyage conformément aux instructions du fabricant [30 ml d'Enzol, ou équiva-

lent, pour 38 deau purifiée (1 once américaine par gallon)]. Remarque : a solution enzymatique doit étre réguliérement

renouvelge.

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

- Utiliser une brosse & poils doux pour enlever toutes traces de sang ou e dgbris ; porter ne attention particuliére aux

zenes ificlement sccesies, aue sufaces texurées ou a nfractuosiés

 Rincer linstrument abondamment & Ueau puri

- Sécher linstrument immédiatement aprés le dermer rincage.

- Choisi le cycle de nettoyage « INSTRUMENTS » dans Un laveur désinfectant certifié et utiliser un agent de nettoyage

au pH neutre destiné & ne utilisation par nettoyage automatique. Le cycle de nettoyage doit comprendre les étapes de

prélavage enzymatique, lavage, ringage, ringage thermique et séchage.

P Plocer s Instruments (e plus 1ouTds en bas des bats. Ne pas piacer dinstruments ourds au-dessus dinstruments

fragles.

- Pour les instruments comportant des surfaces concaves, comme les curettes, positionner a 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
stériisation. S'l reste des débris visibles aprés (e nettoyage, répéter le processus de nettoyage.

3 ETTESTS 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 nj déformation.

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

 Verifier que les instruments complexes comportant des piéces mobiles fonctionnent correctement

EMBALLAGE
TECHNIQUE D'EMBALLAGE

- 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 doivent
v placés dans s cases centrau avec (e plateau embalés s dofvent t7econtlés conormémert au irectves
G fabricant des |

* Embaler les mstrumerts doubleren, conformémert aux procédures lacaes,par des techniques demballage nomal-
issescomme cales decrs dans (3 norne ANSI/AAMI T

Utiliser uniquement des emballages certifiés par o

+ Identifier le contenu du plateau emballé avec un marqueur indélébile ou avec un autre systéme d'étiquetage compatible
avec la stérilisation

- Laisser un espace libre de 25 cm (1 pouce) entre le
Uefficacité du traitement

STERILISATION :

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

- Une telizaton s vapeur efficace st possile avc e ycle sulant pour ateinre un NAS (vl dassurance e
stérilité) de 10°.

et lintérieur du bac pour assurer

perumens e | ot mafrcer  terniue rurgcale ispost de fuson mervertorsle
C

STS-SA par rapport & a vertabre doit & ropératoire par La taile (et plus par
12 hauteu) o Bapostit G fuson tervertGorae CoTS-Gh dott 8 Choie e fcton de (anatomie 6 patent & 1o
correction souhaitée. Le dispositit de fusion intervertébrale CSTS-SA doit étre implanté avec les deux vis en alliage de
titane fournies avec le disposit

Chaque dispositf de fusion intervertébrale CSTS-SA doit étre comblé par une allogreffe ou une greffe osseuse autologue
pour favoriser (a fusion osseuse (Consulter e guide de technique chirurgicale pour une information compléte). Les im-
plants sont destinés seulement & une implantation unique. Un implant explanté ne doit en aucun cas étre réimplanté. Une
pression ou une rupture, méme non perceptibles 3 lnspection visuelle, peuvent survenir lors de Uimplantation initiale.

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 :

Ls efets ndésirables potentiels sont consécufs 3 a chirurgie e géndral, s cirurgie vergorat spécfuement o és

au dispositif Ils comprennent, mais pas seulem

e o s Sonageunis S roure nervantion chirurgicale : réactions 3 lanesthésie, aux produits ' anesthésie ou

aures médcamerts | sagrements  fecton . éus ésion dun vaisseau engun.sionneuroloaque ou s tissus ous
atélectasie : preumonie ; hématom ernie cicatricielle ‘embolie
Snérmie: Golte  hrombpIEDIe  Ifarctus carclague ; accident vasculaie cérdbral o prikiey patient

* les effets indésirables consécutifs & la chirurgie vertébrale spécifiquement : bréche durale et e de LCR ; tésion neu-
rologique entrainant une radiculopathie, une myslopathie, une paraparésie, ne paresthésie ou une paralysie ; méningite
1ésion ou fracture du corps vertébral ; lésion ligamentaire ;fracture du sacrum ou éjaculation rétrograde.

- es effets indésirables liés au dispositi : fissure ou rupture de limplant, échec de fusion, migration de Uimplant, déloge-
ment, sensibilité du métal & un corps étranger, y compris éventuel développement d'une tumeur. Une intervention chiru-
rgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour refirer, repositionner ou remplacer limplant. Une stabilisation Supplé-
mentaire au niveau de ('mplantation ou une chirurgie au niveau d'un autre disque peut tre nécessaire en cas d'apparition

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

SOINS POST-OPERATOIRES :
Les recommandations post oprataires et mises en garde u médecin au patent sins que eur respec par (e patent
importan

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

Symbol | Ref.Nr. Titel Beschreibung des Symbols

- Es ist wesentlich, dass die Immobilisierung dieser Verbindung anhand einer hen estgelegt
und bestatigt wird. Wenn sich eine Pseudoarmmse entwicket ader die Kamponenten sich csen, wandern und/oder brechen.

1 die Geréte umgehend Gberpriift und/oder chwerwiegende Verletzungen auftreten.
Tlegiche entnormmenen Gerdte Gurfen nicht emeut e enem o rgischen Eingrifverwendet werden

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN:
Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, uass das CSTSSA Gerét i Halswirbelltrpertusionen bedngt MR<auglich st in
Patient it desem Gars ko sicher i MET: rden, die folgend

- Statisches Magnetfeld mit 3 T o
. raumlicher FEldgradwem von 1900 Gauss/cm (19 T/m).

+ Maximale vom MRT-System gemeldete, spezifische
maler

(SAR) von < 2 W/kg (nor-

516 Catalog | Indicates the manufacturer's catalog number so that the
i number | medical device can be identified.

Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU

511 | Manufacturer | pire tives 90/385/EEC, 93/42 EEC, and 98/79 EC.

Die Ergebnisse ichtnscher Prifungen unter den oben genannten Scan-Bedingungen weisen darau hin, dass das CSTS-SA
Gerat fur P n maximal 5,0 °C nach 15 Minuten durchgehendem
Scannen generiert,

Das in nicht-klinischen Prifungen vom Gerat verursachte Bildartefak! erstreckt sich ca. 28 mm Uber das CSTS-SA Geré fir

o|LEF[E E e B

Do not use if
528 | package is
damaged

Indicates a medical device that should not be used if the
package has been damaged or opened.

5212 Double Sterile

Bartier System | Indicates two sterile barrier systems.

57.7 Medical

Device Indicates the item is a medical device.

- 2 . wenn das Bild mit einer und einem 3 T-MRT-
ate o
513 | manofacture | Indicates the date when the medical device was manufactured VERPACKUNG:
Das CSTS-SA Gerét fiir Halswirbelkorperfusionen wird steril und in einer von 4WEB bereitgestellten sterilen Verpackung, die
514 | Use-bydate | Indicates the date after which the medical device is not to als eindeutig steril gekennzeichnet ist, geliefert. Der Inhalt gil als steril, Sofern die Verpackung nicht beschadi oder gedfinet
g se-by date ist oder das Ablaufdatum auf dem Gerdteetikett abgelaufen ist. Die Integritat der Verpackung muss Gberpriit werden, um
dass die Sterilitdt des Inhalts nicht gefahrdet wurde.
Sterilized using irradiation. Indicates a medical device that ha
524 Sterile | Do erilimedusing irradiation. ° Von 4WEB steril gelieferte Geréte dirfen nicht erneut sterilisiert werden.
Do not Zusitzliche CSTS-SA Instrumente werden unsteril in einem Tray geliefert, der vor der Verwendung im OP-Raum fir die
5.2.6 resteriiize | Indicates a medical device that is not to be resterilized. Dampfsterilisation verwendet wird. Im Falle einer Nachbestellung von Instrumenten, werden diese in einem Kunststoffbeutel

geliefert, der fir dieses Gerst gekennzeichnet ist

Die Lagerbedingungen miissen auf die Wahrung der Integritat der Implantate, zugehbriger Zusatzinstrumente und ihrer jew-
eiligen Verpackungen ausgelegt sein. Der Zustand aller Implantate und Instrumente muss vor deren Verwendung berpriit
werden. Beschidigte Produkie dirfen nicht verwendet werden und sind an 4WEB zuriickzusenden.

INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG UND STERILISIERUNG CHIRURGISCHER INSTRUMENTE:

VORSICHT: DIESE ANWEISUNGEN GELTEN NICHT FUR EINWEG-PRODUKTE.

Dl 2ur Implantaton des CSTS-SA Geritsfr Halswirbelirperfusionen verwendeten Instrumente Psben keine unbegrente
Alle

5710 |Unique Device | Indicates a carrier that contains unique device identifier
I Identifier | information.

B>| &0 ®®

umente werden wiederkehrenden Belastungen in Zusammenhang mit Kno-
chenkontakt, mpaKtion, Fuhrur\g Remoung nd Siiisstonavaanen nusgecett D Inaumerte mussen vor G Vo
wendung sorgfaltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass sie voll funktionsfahig sin

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisungen fir wichtige Informationen iber
Vorsichtsmafinahmen lesen muss, wie Warnungen und
VorsichtsmaBinahmen, die aus verschiedenen Grinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst abgebildet werden
kbnnen.

Vorsicht

o
IS
S

T8 ol G Fecevbi S st utiisation et les limites du dispositif. Le patent it avert que
le descellement ou la rupture du ot ot e I resuuar\r du port ssif de
poids, dune activité musculaire, de secousses brutales ou de chocs au niveau du

' ot conseile au patient d ne pas fomer ou i de consormer de (alcool pendant ia péiode du processus d fusion

+Le patient doit étre informé de son incapacité & se courber au niveau du point de fusion vertébrale; il doit étre formé pour
compenser cette restriction de mobilité physique permanente

- L est essentiel de vérifier limmobilisation de la jonction et de (a confirmer par n examen radiologique. En cas de défaut
de jonction ou de descellement, de migration ou de rupture des composants, les dispositfs doivent étre immédiatement
remplacés ou retirés avant lapparition de lésions graves.

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

Gibt an, dass ein Medizinprodukt fir den Einmalgebrauch
oder fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten

Nicht
wiederverwenden | (Gt o eines einzigen Verfahrens bestimm ist.

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

Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit ein

Chargennummer | o immies Medizinprodukt identifiziert werden kann.
5.1.6 Gibt die Katalognummer des Herstellers an, um das
. nummer d
511 Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an, wie in den EU-

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

RELATIVES A LA SECURITE IRM :
Les essais non émontré & IRM dispositif de fusion intervertébrale CSTS-SA
La réalisation d'un examen avec un systéme de RM est possible en toute sécurité chez les patients porteurs de ce dispositit
en respectant les conditions suivantes

 champ magnétique statique de 3T ou 1

- gradient de champ spatial maximal de {500 Gauss/m (19 /)

+valeur maximale d debit o sbsorpion spcife (SAR) mayen pour (e corps entier < 2 W/kg (Mode de fonctionnement
normal)

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, les résultats dessais non clinigues indiquent que le dispositif de fu-
sion intervertébrale CSTS-SA produit une élévation maximale de température de 50° C (ou moins) aprés 15 minutes de
balayage continu.

Au cours des essais non cliniques, les artefacts dimage générés par le dispositif Sétendent jusqu'a environ 28 mm du
dispositf de fusion intervertébrale CSTS-SA lors d'une séquence en écho de gradient et avec U systéme de RM de 3.

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt

513 | Herstellungsdatum | PIP438 Batuin or

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht

514 Verwendbar bis | rehr verwendet werden soll.

Lk FEE

524 Steril Sterilisation durch Bestrahlung. Kennzeichnet ein
. Medizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

526 Nicht erneut

er Kennzeichnet ein Medizinprodukt,das nicht erneut
sterilisieren arf

sterilisiert werden d

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

Bej beschadigter
Verpackung
nicht Verwenden

5.2.12 Medizinprodukt Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme an.

contaminated, cleaned and sterilized prior to surgical use. Decontamination reduces the population of mi
and facilitates the subsequent cleaning stage. Strict compliance with the instructions for use pertaining to decontamina-
tion 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 ina type or equivalent ISO 15883-1 and IS0 15883-2 compliant washing machine
with the appropriate cleaning products, rinse, an product which may alter the material is prohibited, ie.
bleach, formalin, hypochlorite solutions, saline solution, etc.

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

WARNINGS:
+Follow the instructions and warnings issued by the suppliers of any cleaning and disinfection agents and equip-
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18sungen, Kochsalzldsungen usw.

Die aufgefilnrten Anweisungen zur W\Edzmu!bzremung wurden als fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Geréte von
4WEB geeignet estaig s legt  cer dass die

tatsachlich unter Verwendung der entsprechenden Gerate, Materialien Und Mitarbeiter durchaefinrt wird, um das gewiin
schte Ergebnis 2u ervten. Bie ertoraars n der Regel die Validierung und routinemtige Uberwachung des Verfahrens.
Jede Abweichung von diesen Anweisungen durch den Wiederverwender muss hinsichtlich der Wirksamkei und potenzieller
nachteiliger Folgen beurteilt werden.

WARNUNGEN:

- Beolgen Sie die Anweisungen und Warnungen der Anbietr ale Reinigungs- und Desnfektionsmittl sowe dr verven-
deten Gera
oerschrerten e wahrend der Aufbereitungsschrite ichtdie Temperatur von 140°C.

Le dispositif e fusion CSTS-SA est stérile et clairement étiqueté comme tel dans un emballage stérile non
ouvert fourni par AWE. Le contenu est considéré comme stérile & moins que lemballage Soit endommage, ouvert ou que
la date dlexpiration sur [étiquette du dispositif soit échue. Lintégrité de Uemballage 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-SA sont fournis non stériles et disposés dans un plateau & utiliser pour la

stérilisation 3 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 respectifs. L'état e ensemble des implants et instruments doit étre controlé avant utilisation. Les produits

endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyes & 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-SA ont une durée de vie

Cycle |Température |Durée | Temps de séchage
Gravité |121°C (250 °F) |30 min | 45 min
Prévide | 132 °C (270 °F) |4 min | 45 min
*Prévide 134 °C (273 °F) [3min | 45 min

* Le cycle de stérilisation & 134° C avec pré-vide nest pas considéré par la Food and Drug Administration comme un
cycle de stérilisation normalisé. I est de (a responsabilité de ['utilisateur dutiliser uniquement des stérilisateurs et des
accessores (comme es emballages de sérisaton, es sachers de s(ermsanon fes ndcateurs chimiques e ndcsteurs

1a Food and Dru pou de cycle

ﬂe s(ermsanun sélectionnées (durée et température).

REMARQUE : LA STERILISATION NE REMPLACE NI LA DECONTAMINATION NI LE NETTOYAGE. SEUL UN PRODUIT PRO-
PRE PEUT £TRE 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 (e produit) ayant une plainte  formuler ou ayant rencontré
un défaut de qualité, ddentifcation, de fiabilité, de sécurité, d'eficacits ou de performance avec nmporte quel produit
CSTS-SA doit en aviser 4WEB, ou, lé cas échéant, leur distributeur, ainsi que (autorité compétente de (Etat membre de
résidence de Uutiisateur et/ou du patient.

‘GUIDE DE TECHNIQUE CHIRURGICALE :
Pour recevoir des exemplaires supplémentaires du Guide de technique chirurgicale (ST-CSTS-SA-01), contacter le
représentant commercial local ou la société & Uadresse cidessous.

ErA'rs ule. EN DEHORS DES ETATS-UNIS :

zsm Ne(work Blvd, Suite 620 \ndusmewe
Frisco, TX USA 75034 1566JN Assendem ‘The Netherlands

T +1(800) 285-7090 “ T +3120 708 4¢ C€
F +1(972) 488-1816 F +3120708 1.5 55 0344

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

Symbole |  Réf. Titre Description du symbole
Indique (2 nécessité pour Uutilisateur de consulter le mode
Sad Mise en | demploi pour les mises en garde importantes, comme les
4 garde | avertissements et les précautions, qui pour différentes raisons, ne
peuvent pas étre présentées sur Linstrument médical lui-méme.
Nepas | Déiane un disposiif médicol destin 3 une seule ilstin,
® 542 | Nepas | ou3lne utiisation sur un seul patient au cours ¢ un
procédure unique.
Consulter ccossits
Indique la nécessité pour Lutilisateur de consulter le mode
[T | s43 lemode. | diaue
d'emploi
515 Numéro | Désigne le numéro de ot du fabricant pour identifier un
delot | dispositif médical.
) Désigne la référence du fabricant pour identifier e dispositi
516 | Référence |Désione
Désigne le fabricant du dispositf médical, comme défini dan
e 511 Fabricant | |2C Cctives européennes 90/385/CEE. 53/42 CEE ot 98/79 CE.
] 513 fap2tede | indique la date 3 laquelle e dispositif médical a été fabriqué
2 514 Date de Désigne la date aprés laquelle le dispositif médical n'est
- péremption | plus utilisable

- Stérilisé par irradiation. Désigne un dispositif médical ayant
524 Stérile | ZiZ'ctéritisé par irradiation.

m':férﬁﬁger Désigne un dispositif médical ne devant pas étre restériliser.

Ne pas utiliser
528 | silemballage
est endommagé

Désigne un disposiltif médical ne devant pas étre utilisé si
Uemballage est endommagé ou ouvert

limitée. Tous les instruments réutilisables sont soumis  de nombreuses contraintes (iées au contact avec (0s, 3 lim-
paction, 3 Uacheminement, au nettoyage et aux procédés de stérilisation. Les instruments doivent tre soignetisement
inspectés avant leur utlisation pour s assurer de leur parfait état de fonctionnement

Tous les nstrumerts auxma\res dydispositf g fusion intervertébrale CSTS-SA sont livrés non stériles et doivent donc étre
1t util

Gefahren ausgehen.

HEgEIEviEE

82&](:1!:0}; Verschreibungspflichtig \enr'dqergevrehregmgten Staaten ist eine Verschreibung

isation chirurgicale. La décontamination réduit la population de microorgan-
femes et facite (éape do nenuyage SUbséquente. Le St respect des mstructons dlutiisaton rlatves 2 a decontami
nation et au nettoyage est obligatorre, en particulier La concentration et le temps d'exposition. Un ringage abondant a leau

Alle zusatzlichen Instrumente fir das CSTS-SA Gert fiir Halswirbelkirperfusionen werden unsteril geliefert und missen 577 | steritnOPRENSS o | Das Produkt st ein Medizinprodukt.
Medical device that has been demonstrated to pose no known daher vor der chirurgischen Anwendung dekontaminiert, gereinigt und sterilisiert wemen Durch die D wird ok
ASTM MR die Population von reduziert und die infacht. Die strikte Einhaltung der ;
F250513 | Contional | hazards in a specified MR environment with specified o der W i ot mgamsth mshesmm G Aorrgin n 5710 einmalige Kennzeichnet ein Befialnis, das Informationen zur
conditions of use. Einwirkzeit. Nach der bepil T eriolgen Pr zigartig entha
21 CFR | Prescription Jedes . validierten Dekontaminationsverfahren anwenden.
801.109 only Requires prescription in the United States. - Reinigung Die Instrumente sind in ciner Waschmascmne des Typs LANCER" (oder vergleichbares IS0 15683-1- und SO Ein Medizinprodukt, fiir das nachgewiesen wurde, dass.
it geeigneten 2u reinigen, abzuspulen und ab- ASTM sl diesem in einer spezifischen MRT-Umgebung mit doit étre réalisé aprés la décontamination et le nettoyage.
autrocknen, Jedes Produkt, das 2 Materlveranderungen fhren kann, ot verooten, 2. . Bleche, Formati, Hypochlort- F2503-13 MR taug ich spezifischen Anwendungsbedingungen keine bekannten

« Décontaminaton: chaque heptal ot suireses ropres procédures de écontaminaton valdées

jage : laver les instruments dans un laveur mécanique type LANCER (ou machine 4 laver équivalente conforme
L neres 0 a1 810 B3 v o produits de nettoyage approprié, rincer et sécher. Tout produit risquant
daltérer le matériel est proscrit ; cela comprend Ueau de javel, le formol, les solutions d'hypochlorite, le sérum phys-
iologique, etc

Leficacité d t6 validée pour la pré des instruments réutilisables LWEB.

5212 | Dispositit

madical Indique deux systémes de barriére stérile.

ible

Systéme & double | ndique que Uarticte est un dispositif médical
arrire stérile

Identifiant unigue | Indique un support qui contient des informations
e dispositif | d'identification unique de l'appareil.

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

21 CFR |Sur prescription
801.109 | uniquement

HlElE ol

Nécessite une prescription aux Etats-Unis.

La personne en charge du retraitement doit s assurer qul est effectivement réalisé avec les équipements, le matériel et le
personnel appropriés pour obtenir le résultat souhaité. La procédure nécessite généralement une validation et un controle
réquler. L'efficacits et les effets néfastes potentiels de tout écart de la personne en charge du retraitement par rapport a
ces instructions doivent étre évalugs.



4WEB MEDICAL (SPANISH)
?lsposlr}vo DE FUSION DE CUERPOS INTERVERTEBRALES CERVICAL SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE
(CSTS-SA)

INSTRUCCIONES DE USO. LEALAS CON ATENCION.

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

USO PREVISTO:
El dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales Cervical Spine Truss System - Stand Alone (CSTS-SA) (sistema estruc-
tural auténomo de la columna cervical) esta diseniado para brindar un soporte mecanico a la columna cervical mientras
se produce la fusion biolégica

DESCRIPCIGN DEL DISPOSITIVO:

El dispositivo tiene un diseno estructural de arquitectura abierta formulado matemticamente para brindar soporte
estructural con espacio abierto a Lo largo de todo el implante y permiti asi la fusion y el crecimiento 6seos. EL proceso
de fabricacion complementario de AWEB ofrece una rugosidad superficial jerdrquica. EL implante esta hecho a partir de
una aleacion de Ti6ALAY. EL dispositivo se encuentra disponible en diversos tamanos y angulos lordoticos que se adaptan
2 la anatomia del paciente. Se insertan tornillos a traves de la parte anterior del implante hacia (oS Cuerpos vertebrales
adyacentes para lograr una fijacién ésea.

ADVERTENCIAS:
- Siga las instrucciones y advertencias emitidas por los proveedores de los agentes de limpieza y desinfeccion, y de los
equipos usados.

+No exceda los 140 °C (284 °F) durante los pasos del reprocesamiento,

- Las condiciones altamente alcalinas pueden dafiar los productos con piezas de aluminio,

- Evite la exposicion a soluciones de hipoclorito, ya que promoverdn la corrosion.

+ Las estrias o abolladuras pueden producir una rotura

- Para los instrumentos producidos por otro fabricante, consulte las instrucciones de uso del fabricante.

+ Debe tenerse cuidado de retirar cualquier residuo, ejido o fragmento Gseo que pueda acumularse en el instrumento

LIMITACIONES SOBRE EL REPROCESAMIENTO:
+EL final de la vida til generalmente se determina mediante el desgaste o dario en el uso quirirgico

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

- Los instrumentos danados deben reemplazarse para evitar posibles lesiones en el paciente, como la pérdida de frag-
mentos metalicos en el drea quirurgica

DE CREUTZFELDT-JAKOB (ECJ):
“En cirtas lasicaciones de resgo o Orgnizacn Mundil ce o Slud (OMS) o las autoridades reglamentarias locales
a inactivacion de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
{ECJ) Para usar este producto fuera de los Estados Unidos, consuite (as reglamentacionss tocales y de la OMS para
obtener ms informacion

DE 0 EN EL LUGAR DE USO:
INDICACIONES DE USO: +Use agua pur brenid; , RO), desionizada (D
El dispostiv de usion e cuerpos nferyertbrales CSTS SA et ncado para usar en pacentes desarolados s nivel Limpe exhaustivemente 1 Instrumentos (0 antes posible Gespués de usarios. S Gebe retrasarse ta Impiezs, sumeria
(0D) de n nivel o dos los instrumentos en una solucion de detergente de pH neutro compatible y agua purificada para evitar el secado y la
L isposito, Lo DD Seospaldacschggnico  Incrustacon de residuos QuIdngicos

con degenerac\on del disco que se confirma a ravés d los antecedentesdel pacnte e estaios radogrdfcos Los .
positivos de fusion de cuerpos TS a fusion de la columna cervical
3 e colocn a raves e un enfoque anterior veon e ot secon 03 o 1 et o Tauoinferto 0 Sonjrto dseo e

cor Los pacientes deben haber recibido b semanas de tratamiento no
CmeTGics anies Gl tatamionta bon 103 Grsposiiuos

Eldispositivo de fusidn de cuerpos interver CSTS-SAno debe implantarse en pacentes con esas caractersticas
* Infeccion activa en el drea quirirgica U otras nfecciones Sistémicas acti

« Afectacion tumoral en el drea quirurgica.

- Fusidn previa en los niveles que se trataran.

- Sensibilidad conocida al material.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
No se ha establecido (a seguridad i (a eficacia en Las siguientes condiciones:
- Obesidad extrema
+Tabaguismo
res 0 més niveles que deben fusionarse.
: Cardioptia smomética
- Emi
" Inentos G fusién previa en os iveles aectados
- Espondilolistesis o retrolistess.
- Pérdida importante de reserva bsea, tal como se observa con (a osteoporosis u osteomalacia
- Afecciones que requieren del uso cronico de corticosteroides.
- Drogadiccion activa,

El dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales CSTS-SA solo puede usarse una vez.
Los implantes o instrumentos pueden doblarse o fracturarse si no se manejan de forma correcta.

Se proporcionan todos los calibradores de tamario e instrumentos sin esterilizar; deben esterilizarse con vapor antes
de usarse. 4AWEB Spine Truss System estén diseiados para utilizarse junto con los instrumentos del 4WEB Spine Truss
System durante las intervenciones de artrodesis vertebral.

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

Deben inspeccionarse todos los implantes, calibradores de tamafio e instrumentos antes de usarlos por posibles dafios o
defectos. Todo componente danado o defectuoso no debe volver a usarse y debe devolverse a AWES,

Los dispositivos de fusion de cuerpos intervertebrales estén destinados a ofrecer un Soporte mecanico mientras se pro-
duce la fusion biolégica. En el caso de seudoartross o retraso en la fusion, aumenta el riesgo de migracion, aflojamiento
0 rotura del implante. El médico/cirujano debe considerar (os niveles de implantacion, el peso del paciente, el nivel de
actividad del paciente, otras afecciones del paciente, etc. los cuales pueden afectar la eficacia del sistema.

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

Para eliminar un producto que ha estado en contacto con liquidos corporales, siga Los procedimientos hospitalarios ha-
bituales para la eliminacion de materiales biologicamente peligrosos. Para eliminar un producto que no ha estado en
contacto con liquidos corporales, siga (os procedimientos de eliminacion de residuos hospitalarios que estén vigentes
enla institucion.

PRECAUCIONES QUIRURGICAS:

El cirujano debe conocer exhaustivamente el dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales CSTS-SA, los métodos

de aplicacion, los instrumentos y la técica quirirgica. EL correcto posicionamiento del dispositivo de fusion de cuerpos

intervertebrales CSTS-SA en relacion con las vértebras debe verificarse intraquirUrgicamente con radiografias. El tamano

Uy mds partcularmene,a ltura)del cispositg e fuscn de cuerpos ntervertabrale CSTS-SA debe clegrse scgin a
d pos intervertebrales CSTS-

paci
S Gebe usare con Gos tomilos d aleacién e 1t de acompatian el msposmvo

rvertebrales CSTS-SA debe reuenarse €on un auto- o aoinerto dseo para estim-

- Evte & exposicon rolongads a soluicn satina para edcir al minimo 13 posiicad e corrosicn
- Elimine el exceso de residuos con una con bajo gra

H0005 85 INsTRUMENTOS
+ Ningin instrumento provisto con el dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales CSTS-SA requiere desmontaje
antes de limpir.

+ Prepare una solucion de impieza enzimatica segin Las instrucciones del fabricante (1 oz [28 g] de Enzol, o equivalente,
por cada galon (38 1] de agua purificada). Nota: debe cambiarse la solucion enzimética de manera periodica.

~Sumerja los instrumentos sucios durante 5 minutos en (a solucién enzimatica

- Use un cepillo de cerdas suaves para refirar todos (0s restos de sangre y residuos; preste especial atencion a las zonas
dificiles de liegar, superficies con textura o cisuras.

- Enjuague el nsirumento eXaustivamente co agus purfcads.

- Seaue el nsrumento inmedataments despugs el njuague o

e e o oo A ST REMEN TOS e i I can dsinfeccin validada y un agente de limpieza con pH
e ot o ras o Urpiesos mutotens. B 6 50 v ke i eapas oo pretunde craimace
lavado, enjuague, enjuague térmico y secado,

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

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

INSPECCION DE LA LIMPIEZA:
+ Inspeccione todos los instrumentos para verificar que todos Los residuos visibles se eliminen durante la limpiezay antes
de la esterilizacion. S los residuos siguen siendo visibles tras [a limpieza, repita el proceso de lmpieza

INSPECCION DE MANTENIMIENTO Y PRUEBAS FUNCIONALES:

- Inspeccione visualmente todos los instrumentos para asegurarse de que no haya dafios ni desgaste.
- Asegirese de que no haya mangos agrietados y que (0s ejes estén seguros en (os mangos.

- Asegirese de que l0s instrumentos (argos no tengan pliegues ni distorsiones.

- Asegirese de que las puntas de Los instrumentos no tengan defectos i rebabas.

- Asegirese de que los nstrumentos complejos con partes moviles funcionen correctamente.

ENVOLTURA:
TECNICA DE ENVOLTURA

 Use bandejas para instrumentos para contener (os

- Deben colocarse los indicadores bioldgicos o quimicos Lsmmgm/cmmmal \nd\ca!ors 81/C1 usados pars e control ge

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

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

L dispositivo & dotato di un design a reticolo con architettura aperta matematicamente formulato per fornire supporto

struturle con spaio apeto duran mpiant per (5 cresca ¢ 1 fusione dellosso I processo df manfatturs additva
iLd

- Condizioni altamente alcaline possono danneggiare i prodotti con parti n alluminio,
- Evitare lesposizione a soluzioni di ipoclorito, te quali favorirebbero la corrosione:

- Graffi e ammaccature possono portare alla rottura.

- Per gli strumenti fabbricati da un diverso produttore,fare iferimento alle istruzioni per l'uso del produttore.

- Porre particolare attenzione a i detrit, residui i ossel accumulat sugli strument

LIMITAZIONI ALLA RIGENERAZIONE:
i termine dela vita utile & generalmente determinato dal grado di usura e da eventuali danni provocati durante Lutilizzo
nel contesto chirurgico,

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

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

SULLA ONTAMINAZIONE SINDROME DI CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):
. \n determmate classmcaz\o del rischio, mondiale della sanita (OMS) o le autorita di regolamentazi-

4WE geterminal ruvidezza erarcica della suprfce impianto & realzzato i (ega T D
in diverse misure e angoli lordotici per adattarsi allanatomia del paziente. Le viti sono et Sarnes 1 rovne
anteriore dellimplants el cop vertabralcdiacent pr i issaggio 4s5e0,

INDICAZIONI PER L'USO:

IL dispositivo per la fusione intersomatica Cervical Spine Truss System - Stand Alone (CSTS-SA) & indicato per Luso in
pazienti scheletricamente maturi con malattia degenerativa del disco (DDD)  carico della colonna cervicale a un livello 0 a
aue livelli discali contigui ed & utlizzato con due viti in Lega di titanio fornite insieme al dispositivo. La DDD & definita come
dolore dorsale discogenico con degenerazione del disco confermata dallanamnesi del paziente & da studi radiografci. |
dispositiviper la fusione intersomatica CSTS-SA sono utilizzati come ausilio alla fusione nella colonna cervicale & sono po-
sizionati con approccio anteriore ai livellidiscali da C2.a T1 mediante innesto di 0sso autologo e/o innesto osseo allogenico
pazienti devono aver ricevuto 6 settimane di trattamento

i P
non operatorio prifma del trattamento con 1 dispositivi

CONTROINDICAZIONI:
ILdispositivo per la fusione intersomatica CSTS-SA non deve essere impiantato in pazienti con
+infezione attiva in corrispondenza del sito operatorio o altre infezioni sistemiche attive:

- coinvolgimento tumorale in corrispondenza del sito operatorio;

- fusione precedente in corrispondenza dei livell; da trattare;

- sensibilta nota al materiale.

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

- Qesit marcta

" Tre o i vl da sottoporre afusione

- Cardiopatia sintomatica

- Gravidanza

- Precedenti tentativi di fusione ai livelli coinvolti

- Spondilalistesi o retrolistesi

- Perdita significativa di massa ossea come riscontrato con osteoporosi od osteomalacia
- Condizion che richiedono (utilizzo cronico di corticosteroidi

+ Abuso di sostanze aftivo

ILdispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA & manouso.

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 fuidi corporei

Tutti gl 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 a AWEB,

I isposiiv per 2 fsione

la eficacia de los procesos de esterilizacion en los soportes
las instrucciones del fabricante del Bl o
- Los instrumentos deben tener una envoltra doblc. segun los procedimientos locales, usando técnicas de envoltra
estandar, com los descrtos en| la noma ANSI/AA

“U rla Al (Food ar DA).
- Etiquete los s bandep emvueita usando un e AR iquetado companme
con la esterilizacion
- Deje un espacio libre de 1 in entre la bandeja de instrumentos y el interior de la tapa del recipiente para lograr un
procesamiento eficaz.

ESTERILIZACION:

+Use un esterilizador con vapor calibrado, validado y con un correcto mantenimiento,

- Una eficaz esterilizacion con vapor puede lograrse usando el siguiente ciclo para lograr un nivel de garantia de esteriidad
(sterility assurance level, SAL) de 10"

Ciclo |Temperatura |Duracién | Tiempo de secado
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

C:
Ll a uon Gsea (consulte o Mool G tScnicas quirtrgicas para obten

Usarse solo una vez. Nunca debe volver @ mplantare un mplants explantado, Es posble que s¢ hayan generado cargas y
fractura, incluso aunque no se etecten mediante Una inspeccion visual, durante la implantacion inicial.

‘la de los Estados Unidos lizacion por prevacio
2 134 C como un ciclo de esterilizacion estandar. Es responsabilidad del suario final utilizar dnicamente esterilizadores
y accesorios (como envoltarios de esterilizacion, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biologicos
y casetes de esterilizacion) que cuenten con (a aprobacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos para las

Tras la implantacion, deben informarse el nimero de producto y el fabricacion del

en el expediente quirdrgico del paciente.

POSIBLES EVENTOS ADVERSO!
Los posibles eventos adversos pueden relacionarse con a cirugia en general,la cirugia de columna especificamente o el
dispositivo. Entre ellos, se pueden incluir os siguientes

 Eventos adversos relacionados con cualqu\er g reacdones @ 3 ancstesia l anstésic o  iros medcamentos
sangrado; infeccion; fleo; daro en los dario en Los tejidos bl atelectasia, neumonia; hema-
Toma; seroma; GehiScencia Ge suturas o hernia BparGmIca,problemas ummgms ambola, anema; cals, rombenepis
ataque cardiaco; accidente cerebrovascular o muerte.

+ Eventos adversos relacionados con la Cirugia de columna especificamente: desgarro de la duramadre y fuga de LCR, dafio
enlos nerviosaue precuce radclopata mielgpatsparaparesa parestesa 0 arsliss; mennats, facturs 0 a1o e o5
cuerpos vertebrales; dario de (os ligamientos; fractura sacrococeigea o eyaculacion retrgra

* Evantos aoversos relacionados con el Isposiivo: agrietamiento o rackra del mplante, mcapacidad de lograr a fusién,
migracion del implante, desalojamiento o sensibilidad al metal de un cuerpo extranio y hasta (a posible formacion de un
tumor. Es posible que sean necesarias otras cirugias para la remocion, el reposicionamiento o el reemplazo del implante,
Es posible que sean necesarias una mayor estabilizecion en el nivel implantado o cirugia en otro nivel de disco si se
produce un cambio anatGmico o si no se produce la union en un nivel adyacente.

CUIDADOS POSQUIRURGICOS:
Las indicaciones y advertencias posquirurgicas del médico para el paciente y el cumplimiento correspondiente por parte
del paciente son extremadamente importantes.

- Deben darse instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del dispositivo al paciente.

Se le debe advertir que el aflojamiento o la rotura del dispositivo son complicaciones que pueden producirse como con-
Secuencia de una carga de peso excesiva o anticipada, de la actividad muscular o de Sacudidas o Mpactos repentinos
en la columna.

L ciclo de juracion

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

RECLAMOS POR EL PRODUCTO:
Todo profesional de la atencion médica (p. ej, un cirujano que usa el producto) que tenga un reclamo o que no esté
satisfecho con la calidad, identificacion, confiabilidad, seguridad, eficacia o funcionamiento de un producto CSTS-SA debe
informar  4WEB, 0 cuando corresponda, a su distribuidor, y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
estén establecidos el usuario 0 paciente

MANUAL DE TECNICAS QUIRURGICAS:
Para recibir més copias el Manual de técnicas quirdrgicas (ST-CSTS-SA-01), comuniquese con su compaiia o represen-
tante de ventas local a (@ siguiente direccion

ESTADOS UNIDOS: FUERA nE EsTAnos UNIDOS:
4WEB Medical
2801 Network Blvd. Suite 620 \ndusmew

e
Frisco, TX USA 75034 1566JN Assendem ‘The Netherlands

T +1(800) 285-7090 “ T +3120 708 4¢

F +1(972) 488-1816 F +3120708 1.5 55 CE€ oas

Norma: IS0 15223-

porto
o ons TGt e 6 e, Sheneamerts o ottng Gel maplonts avehent. h maco)
cmrurgo Geve tenere conto di (ivell dellimpianto, peso del paziente, livlo di attivita del paziente, altre condizioni del
paziente, ecc, i quali costituiscono fattori possono influire sulle prestazioni del sistema.

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

Per Lo smaltimento di un prodotto entrato in contatto con fluidi corporei, seguire le procedure ospedaliere standard per lo
smaltimento di materiale biologicamente pericoloso. Per o smaltimento di un prodotto che non é entrato in contatto con i
fuidi corporei, sequire le procedure i rimozione dei riiuti ospedalieri in vigore all‘interno della struttura

PRECAUZIONI CHIRURGICHE:

IL chirurgo deve avere estrema familiarita con il dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA, | metod di applicazione,
gli strumenti e la tecnica chirurgica. I corretto posizionamento del dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA rispetto
alle vertebre deve essere verificato nel corso della procedura operatoria mediante radiografia. La misura (in particolare
Ualtezza) del dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA deve essere scelta sulla base dell'anatomia del paziente e della
correzione desiderata. Limpianto del dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA deve essere eseguito con due viti in
lega i titanio fornite con il dispositivo.

Ogril dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA deve essere riempito con 0sso autologo e/o per allotrapianto al fine di

ane G Spacl ootesare o maRasons Gel arone eggonsabits amia LD tontroma 4
el i et et questo prodotto fuori dagl Stati Uniti, consultare le normative
Gell'OMS e delle autorita di regolamentazione locali

ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE
CURA NEL PUNTO DI UTILIZZO,

Utilizzare acqua purificata mediante ultrafitrazione, RO, DI e/0 acqua distilata

+ Pulire scrupolosamente oli strumenti appena possibile dopo (uso. Qualora sia necessario ritardare (a pulizia, immergere
gli strumenti in una soluzione detergente a pH neutro compatibile & acqua puriicata per prevenire (asciugatura e Uincro-
stazione dei residui chirurgici

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

 Rimuovere 'eccesso di residui con un panno monouso a limitata perdita di fiora.

PULIZIA:
TUTTI GLI STRUMENTI
 Nessuno degli strumenti forniti con il dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA richiede il disassemblaggio prima
della pulizia.
- Preparare una soluzione di pulizia enzimatica in conformits alle istruzioni del produttore (1oz Enzol, o equivalente, per
gallone di acqua purificata). Nota: (a 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 detrit; prestare particolare attenzione ai
punti pit diffcili da raggiungere, alle superfici testurizzate e alle fessure.
- Slcauare <crupolosamente g sirumert] con acqua pur fcta
+ Asciugare gl strument mmediatemente dopo i risciacquo inale

+ Lavare mediante ciclo “INSTRUMENTS” (STRUMENTI) in un apparecchio di lavaggio e disinfezione autorizzato con un
agente di lavaggio a pH neutro specifico per [z pulizia automatica. I ciclo di pulizia deve includere le fasi di prelavaggio,
lavaggio, risciacquo, risciacquo termico e asciugatura
~Disporre gli strumenti piu pesanti sul fondo de 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 tutt gli strumenti per verificare che tutti | detriti visibil siano stati rimossi durante la pulizia e prima della
sterilizzazione. Qualora siano ancora presenti detriti visibii dopo a 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.
-+ Assicurarsi che gli strumenti Lunghi non presentino segni di piegatura o distorsione.

- Assicurarsi che (e punte degli strumenti siano prive di difett & smussature.

+ Assicurarsi che gli strumenti complessi dotati di parti mabili funzioni correttamente,

AVVOLGIMENTO:
TECNICA DI AVOLGIMENTO

- Utilizzare vassoi per strumenti per disporre gli strumenti fornit n st

- Gli indicatori biologici e chimici (Bl e Ol utlizzati per il monitoraggio delle prestazioni dei processi di sterilizzazione
devono essere posizionati negli scomparti centrali in vassoi awvolti. Devono essere testati in conformita alle direttive del
rispettivo produttore.

«Avolgere con cogpio i o stumer conformitsale procedure ocl wiizzando e teciche d awolgimento stan-
dard quali quelle descritte in ANSI/AA

- Per awolgere gl strumenti S srare acl  materile autorizzto dlla

e T ot S votear Souss com . peomsrons Iieble o mediane altro istama d etchetatura com-
patibile con la sterilizzazione.

+ Lasciare 255 cm di spazio libero tra il vassoio per strumenti e il lato interno del coperchio del contenitore affinché la
procedura sia efficace.

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

+ Mediante il seguente ciclo & possibile ottenere una sterilizzazione a vapore efficace raggiungendo un livello di serilta
6i 10"

Ciclo | Temperatura | Durata| Tempo di asciugatura
Gravita |121°C (250° F) | 30 min | 45 min
Prevuoto | 132° C (270° F) | 4 min | 45 min
*Prevuoto| 134° C (273° F) |3 min | 45 min

favore  fusione ossea consultare  Manuate o teciche chirurgche per (& nformazon complet). Gl mpart sono
monouso ti b
Qeneratetension! & otture anche se non Hlevabil mediants spezions visha

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

cartella clinica chirurgica del pazient

POTENZIALI EVENTI AVVERSI:

Ipenial vent awers poscono essere correlat ll procecure chrurgiche ngenerat,alla hiurgiaspnat npartc-
lare o al dispositivo. Questi possono includere, tra

et el oot b Gomine Itervanto Shrurgico:reazioni allanestesia allanestetico  ad alrofarmac san-
quinamento; infezione; ileo; danno di un vaso sanguigno; danno di un nervo o dei tessuti moll; atelettasi; preumonia;
ematoma; sieroma; deiscenza di ferita o ernia incisionale; problemi urologici; embolia; anemia; colte; tromboflebite; attacco
cardiaco; ictus; morte.

 Eventi avversi correlati specificamente alla chirurgia spinale: lacerazione durale e perdita di LCS; danno di un nervo con
conseguente radicolopatia, mielopatia, paraparesi, parestesia o paralisi, meningite; danno o frattura del corpo vertebrale;
Ganno di un legamento; 0550 sacro fratturato; eiaculazione retrograda

- Eventi avversi correlati al dispositivor frattura o rottura dell‘impianto, mancata fusione, migrazione dellimpianto, disloca-
mento, sensibilita al metallo dovurta a un corpo estraneo, inclusa la possibile formazione di tumore. Potrebbe essere nec-
essario un ulteriore intervento chirurgico per La rimozione, i riposizionamento o la sostituzione dell‘impianto. Potrebbero
essere necessari un'ulteriore stabilizzazione al ivello impiantato o un ulteriore intervento chirurgico a un ifferente ivello
discale in caso di mancata unione o di alterazione anatomica a un livello adiacente.

CURE POST-OPERATORIE:

Le indicazioni e le awvertenze post-operatorie fornite dal medico al paziente e il rispetto delle stesse da parte del paziente
S0no aspet di estrema importanza.

-l paziente deve ricevere istruzioni dettagliate sullutilzzo e sulle limitazioni del dispositivo.

Il paziente deve essere aisato del rischio che si verifichino complicazioni quali allentamento e/o rottura dei dispositivi
in Conseqenza o Sta MUSCOLTE recoce o Con 1o CCCesive, Nonché f moviment  salckazon mprowsi ala

. u pazleme deve essere inviato  nonfumare o consumare bevande alcoliche el corso del processodi fusione ossea

, Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el

informato dell'incapacita di piegarsi in corrispondenza del punto dela fusione spinale e istruito su

*llciclodi con prevuoto 3 136 C non & consiersto dals Food nd Drug Administratin un ciclo i steriz

ssori {come involucri per sterilizzazi-

one, sacchem per s!ermzzaz\one . dcaton rimic ndcator olog Cassettc per sterlizzazione) atorizzat dlla Foad
and Dru erle selezionato (tempo e temperatur:

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 un chirurgo che utilzzi il prodotto) abbia necessita di presentare un reclamo o
non sia rimasto soddisfatto di qualts, identita, affidabilis, sicurezza, efficacia e/o prestazioni di uno i prodotti CSTS-SA
& invitato a informare 4WEB o, se el caso, l suo distributore, e (autorita competente dello Stato membro in cui é stabilito
lutente e/o il paziente.

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

STATI UNITI: FuoRl DAGI.I STATI UNITI:
4WEB Medical
2801 Network Blvd, Suite 620 \ndusmewe

% 1566JN Assendem ‘The Netherlands
T +1(800) 285-7090 “ T +3120 708 4¢
F +1(972) 488-1816 F +3120708 1.5 55 CE€ oaus

Standard: IS0 15223-1, Disposi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell’etichettatura e nelle Inlormazlonl che devono essere fornite.

ENVASE.

: ) Hey come compensare questa restrizione fisica permanente del movimenti del corpo. Simbolo |, N-di Titolo Descrizione del simbolo
~Se le debe informar al paciente que no puede fumar ni consumir alcohol durante el proceso de fusion dsea. ¥ la informacién a suministrar. E iellunione venga determinata e confermata mediante esame riferimento
- Se le debe informar al paciente sobre la incapacidad de flexionarse en el punto de fusién de la columna y se le debe Nimerod In caso di mancata unione o di allentamento, migrazione &/o roftura dei componenti i ispositivi devono essere conrollati Indica (2 necessith per Lutente di consultare e fstruziont per
ensefar como compensar esta restriccion fisica permanente en el movimiento corporal. ) Simbolo "f"‘em de Titulo Descripcién del simbolo &/0 rimossi immediatamente affinché non si verifichino lesioni gravi. ) Uuso per important’ informazioni sulla sicurezza quali
+ Es fundamental que se establezca la inmovilizacién de (a unién y que se confirme mediante examen radiografico. Si no referencia +1 dispositivi recuperati non devono essere utilizzati in nessun‘altra procedura chirurgica. 5.4.4 Attenzione | ayertenze e precauzioni che, per diversi motivi, non possono
se produce la unién o s se aflojan, migran o se rompen los componentes, deben revisarse o retirarse (0s dispositivos de \ndica (o necesidad de aue ol ! : g
que el usuario consulte las instrucciones essere indicate sul dispositive medico stesso.
inmediato antes de que se produzca una lesitn grave: ) anocer informacion preventva imporiante. como INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA MAGNETICA:
+Ningdn dispositivo retirado debe volver a usarse en otro procedimiento quirirgico. 5.4.4 Precaucion | sdveriencias y precauciones, que no puede prosentarse por. Test non cliihamo dimstrato che I dsposiivo d uscne -S4 & 3 compatiis R 542 Non Indica un dispositivo medico destinato a un solo utilizz0 0 3 essere
Giversos motvos en el mismo dispositivo medico. h paziente poratore df questo dispostva b essere Sottoposto a scansione in un &istems RM in condizion! d\ sicurezza, riutilizzare | utilizzato su un singolo paziente durante un’unica procedura.
INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RM he ettate le Sequenti condizion!
Hay pruebas preclinicas que han demostrado que el dispositivo de fusién de cuerpos intervertebrales CSTS-SA puede No Ind dispositive médico estd destinad " Carnpo magnetco satico Consultare le .
someterse a RM de forma condicional. Un paciente al que se le haya implantado este dispositivo puede someterse a una ® 5.4.2 reutilizar | sola ves o en un solo paciente durante un salo procedimiento. - Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m) [E 543 istruzioni per | Indica la necessita per Uutente di consultare le istruzioni
exloracicn en un sistema de RV de manera segura'si se cumplen etas condciones 3550t assoromento cpecic (SAR) medito sulter coro massimo portato per i sistema RM di 2 W/kg (mo- - ; per Luso,
- Campo magnético estatico de 3T o dalits operativa normale)
Gt g el o 8 1900 ause/om (19 /) 11 543 | incucciones | Indicala necesidad do que ol usuario consule las ’ Numero | Indica il numero di lotto del produttore mediante cui &
T2 o absorconexpecics Gpectc absorgion ot SAR)promedi e o5 el cuerpo nformada or el sistema e M - instrucciones de uso. Nelle condizioni di scansione di cui sopra, i isultati del test non clinici indicano che il dispositivo di fusione intersomatica [or] | 515 dilotte | possibile identificare il dispositivo medico.
méxima de < 2 W/kg (modo operativo normal) CSTS-SA produce un aumento di temperatura massimo non superiore a 5,0 C dopo 15 minuti i scansione continua
Nimero | Indica el de lote del fabricante; ests it Numero di | Indica il di catalogo del produtts diante cui &
En las condiciones de exploracién definidas anteriormente, los resultados de las pruebas preclinicas indican que el dis- [or] 515 e lote ‘Qem‘i;ﬂﬁfzp;,ﬁvi Tédico sepecifico. Nei test non clinici, Uartefatto dell'immagine provocato dal dispositivo si estende per circa 28 mm dal dispositivo di fusione 5.1.6 Cathlogo | possibile identificare il dispositive medico. |-
positivo de fusién de cuerpos intervertebrales CSTS-SA produce un aumento de temperatura méxmo Ge no més de 50°°C intersomatica CSTS-SA quando limmagine viene acquisita con una sequenza a impulsi gradient echo & un sistema RM a 3T,
tras 16 minutos Ge exploracién continua ;
M o IR
Enlas prusbas preclinicas, las al las It fusione STS-SA & fornito ser, ile :
5 ot oG i o Lo R CaTS Gh Eomas b e rdmnts ton ns Snesante e - \ndica el fabricante del dispositive méd de S gors T s AWEB. | omancts § Conmlrors St 3 mene £t Eonemne o et damoaqgots or o i -
pulso eco de gradiente y un sistema de RM de 3T. ™ | 5.1.1 Fabricante | 7153 ifactivac de (s UE §0/385/CEE. o eamn 39879 CE. :ﬁ::g?;?; 1o data i scadeza indiata sulfeticheta del. gE'E\upsrg\r:\uesl;m(egma dellimballaggio deve essere verificata -l 513 fabpt2 i | Indicata data in cui il dispositivo medico & stata fabbricato.
i brales CSTS-SA se prop lizado, lo cual @ 513 (Fechade | indica la fecha en la que se fabricé el dispositivo médico. Gli impianti forniti sterili da 4WEB non devono essere risterilizzati. 2 5.1.4 Datadl Indica s data dopo la quale l dispositivo medico non deve
v s corradn e oo ANEE, L contenids o contops Sl 2 aihen s 6 atvash se encvemtn damms
0 abierto, 0 haya pasado la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta el dispositivo. Debe controlarse (a integridad del La strumentazione ausiliaria CSTS-5A & fornita non sterile e disposta in un vassoio utilizato per a sterilizzazione a vapore:
envase a fin e asequrarse de que la esterilidad del contenido no ests afectada. 2 5.1.4 Fechade | Indica la fecha a partir de la cual no se debe usar el prima del(utilizzo in sala operatoria, In caso di fornitura di nuovi Strumenti, ogni singolo articolo Sard inviato in una busta 5.2.4 Sterile Sterilizzato mediante irradiazione. Indica un dispositivo medico

No deben volver ilizarse los implantes que 4WEB p ilizados.
Los instrumentos auxiliares de CSTS-SA se proveen sin esterilizar y se proveen en una bandeja que se usa para esteril-
iZaci6n con vapor antes de usarios en el quiréfano. En el caso de reabastecimiento de instrumentos, se enviardn articulos
individuales en una bolsa de pldstico con etiqueta para ese dispositivo.

Las condiciones de almacenamiento deben mantener a integridad de los implantes, los instrumentos auilares asociados
y su respectivo envase. Debe verificarse el estado de todos los implantes e instrumentos antes de usarlos. No deben usarse
productos danados y deben devolverse a 4WEB.

INFORMACION PARA LA LIMPIEZA Y ESTERILIZACIGN DE LOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS:

PRECAUCION: ESTAS INSTRUCCIONES NO SE APLICAN A DISPOSITIVOS DE USO UNICO.

Los instrumentos usados para implantar el dispositivo de fusién de cuerpos intervertebrales CSTS-SA no tienen una vida

vencimiento | dispositivo médico

Esterilizacién por radiacion. Indica que un dispositivo médico

524 Estéril | f Caterilizado por radiacién.
526 No volver a | Indica que no debe volver a esterilizarse un dispositivo
- esterilizar | médico.
No usar si el
Indica que no debe usarse un dispositivo médico si el
528 | enyaseesta | ol oesta abierto o danado
Producto .

5.2.12 Producto | indica dos sistemas de barrera estéri

Sistema de

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 S1 APPLICANO Al DISPOSITIVI MONOUSO.

6li strument utilizzati per impiantare il dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA non hanno una durata funzionale
definita, Tutt gli strumenti riutilizzabili Sono Soggetti a ripetute sollecitazion correlate ai processi di contatto, compressi-
one, fresatura, pulizia e sterilizzazione dell’osso. Gli strumenti devono essere accuratamente ispezionati prima delluilizzo
per garantime il corretto funzionamento.

Tutti gl strumenti ausiliari del dispositivo di fusione intersomatica CSTS-SA sono non steril, pertanto devono essere de-

B> E| 8 0®®

funcional indefinida. Todos los instrumentos reunhzabtes EStEn setos o cargas reteradas en rlacicn con 103 rocesos estBiTera o | Idica que el articulo es un producto sanitario contaminati, puliti e sterilizzati prima dellutlizzo in un contesto chirurgico. La decontaminazione riduce la popolazione di
de contacto 6seo, mpacto, iy Deben insp los uidado facilia la successiva fase di pulizia. £ di fondamentale importanza atteners rigorosamente alle istruzioni
tes e usarios para asegurarse e e sean comperamente fincanaies dentificador per [uso relative ai processi di decontaminazione e pulizia, in particolare ai requisiti per la concentrazione e | tempi di espo-
5710 entificador | indica un soporte que contiene (a informacién del Sizione. Al termine Gei processi di e pulizia, Scrupoloso risciacquo con acqua.
Todos los liares del de cuerpos intervertebrales CSTS-SA esterilizar 7. nico del | identificador anico del producto
uso quirdrgico. La 6n reduce P - D Ogni ospedale deve adottare le proprie procedure di decontaminazione autorizzate.
4 poblacen de ooy faclta( etapa ce mpieza postrior.El estricto delas -Pulids Lavare g srumetnun vasiament o LANCER o avtrice xuialents conforme le nome 50 156831
usoen relaci par q : p €150 15683-2 proibito Uutiizzo di prodotti che potreb-
B Bt Raaroc o erjonous oG o S o s ASTM | cone, [ Dispositi micico qu ce demsted que o qenrs g Seoaterare Lterme ol conceap o Soent & Bocores e o o

F2503-13 .
. Descumzmmacmn cada hospital debe usar sus propios procedimientos de validados de descontaminacion, en RM de uso especificadas. Le istruzioni per la rigenerazione fornite sono state autorizzate per a preparazione degli strumenti AWEB riutilizzabili. &
- Limpieza: lave los instrumentos en una lavadora tipo LANCER (0 una lavadora equivalente que cumpla con las normas oo con responsabilits delladdetto alla rigenerazione assicurarsi che Il processo di rigenerazione venga svolto utilizzando Uattrez-
150 15665-1 & IS0 15883:2) con 05 AToGUCIos de (mpieza Correspondientes, njuagus y seque. Se pronioe el uso 0o odo 21CFR |, ! 60 mé Zatura e | materiali appropriati da parte di personale adeguatamente formato, a fine di ottenere  isultati desiderati. Questo

indicacion | Requiere de indicacién médica en los Estados Unidos.

producto que pueda alterar el material, por ejemplo, lavandina, formol, soluciones de hipoclorito, solucion salina, etc 801.109 ndicacic chiede normalmente s convlca ¢ n regolare moniraggo gl processo. Qualsas deviszione 6 part delladceta

Las instrucciones de reprocesamiento provistas se validaron como capaces de preparar instrumentos de 4WEB reuti-
lizables. El reprocesador debe asegurarse de que el reprocesamiento se haga realmente con os equipos, materiales y
el personal correspondientes para lograr el resultado deseado. Esto generalmente requiere la validacion y el conrol
de rutina del proceso. Debe evaluarse toda desviacion por parte del reprocesador respecto de estas instrucciones para
verificar su eficacia y posibles consecuencias adversas.

TiSpetto a queste istruzion deve essere previamente valutata per determinarne Uefficacia e le potenziali

cunseguenze avverse.

AVVERTENZE:
- Sequre e sruzion e le awertenze rilssciste dai forniri o o9 agente i pulza @ disinfezione @ spparecchiarra
utilizzati

Non superare  140°C (284°F) durante e fsi d rgenerazione

che & stato sterilizzato mediante irradiazione.

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

Non utilizzare
528 |se Lo confesione | Indica un dispositivo medico che non deve essere u

S danneggiata_ | 5¢ (2 confezione & stata danneggiata o aperta.

izzato

5212 | DISPOSVO | ingica due sistemi di barriera sterile.

Sistema di doppia | Ingica che Larticolo & un dispositivo medico.

barriera steril

5740 | 'dentificazione | indica un vettore che contiene informazion sullidentificazione

diSposiiivo | unica del dispositivo.

4WEB MEDICAL (PORTUGUESE)
DE FUSAO

desinfegao utilizados.
« Nao exceda os 140°C (284 °F) durante 0 passos de reprocessamerto

SISTEMA DE INTEGRAGAO COM A COLUNA CERVICAL —
(csTs-sA)

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

UTILIZAGAO PREVISTA:
0 Sistema de Integragao com  Coluna Cervical — Dispositivo Auténomo de Fusao Intersomtica (CSTS-SA) visa fornecer
Suporte mecanico a coluna cervical durante a fusao bioldgica

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

0 dispositivo tem uma concegao de integrago de arquitetura aberta, matematicamente formulada para fornecer suporte
estrutural com espago aberto em todo 0 implante para proporcionar crescimento e fusao bsseos. O processo de fabrico de
aditivos da 4WEB fornece uma rugosidade de superficie hierarquica. O implante ¢ feito de liga TI6AI4V. O dispositivo estd
disponivel numa variedade de tamanhos e angulos lorddicos para acomodar a anatomia do paciente. Os parafusos sao
inseridos nas regioes vertebrais adjacentes através da parte anterior do implante, para facilitar a fixagao ossea

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
0 Sistera de Integragao com a Coluna Cervical — Dispositivo Auténomo de Fusdo Intersomética (CSTS-SA) é indicado para
utilizago em pacientes adultos com a Doenca Degenerativa do Disco (DDD) da coluna cervical em um nivel ou dois niveis
de disCos contiguos, e deve ser utilizado cor os dois parafusos de liga de titanio que & fornecidos com o dispositivo. A
Doenga Degenerativa do Disco ¢ definida como uma dor lombar discogénica com degeneragao o disco confirmada pelo
historial do paciente e por estudos radiograficos. O Dispositivos de Fusao Intersomatica CSTS-SA sao utilizados como
auiiares da fusao na coluna cervical, e 3o colocados nos niveis dos discos C2 a T1 através e uma abordagem anterior,
utilizando autoenxertos e/ou enxertos de 0ssos alogénicos COMPOSTos Por enxertos de 0ss0S esponjosos e/ou corticoe-
Sponjosos. Os pacientes devem ter 6 Semanas de tratamento nao operatério antes do tratamento com o diSpoSItivos,

CONTRAINDICAGOES:

O Dispoitivo de Fusdo ntersomdtca CSTS-SA ndo deve ser mplantado e pacenes com
+uma infegao ativa na sala de operacoes ou outra infecao Sistémica ativ

0 envalvimento de um tumor na sala de operagoes;

- fuséo prévia aols) nivelleis) a tratar.

 sensibilidade conhecida ao material.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

A'sequranca e a eficécia nao foram determinadas nas seguintes condigdes
- Obesidade grave

- Fu

+Trés ou mais niveis a fundir
- Doenga cardiaca sintomatica
- Gravidez
- Tentativas de fusao anteriores no(s) nivel(eis) envolvidols)
* Espondillistese ou retrolistese
erda significativa de composiao dssea tal como visto com osteoporose ou osteomalacia
 Condicoes que requerenn Cortcosteroides cranicos
- Consumo de drogas

0 Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS-SA é para utilizagao individual.

Os implantes poderso ser torcidos ou partidos se nao forem manuseados corretamente,

Tod librade T e dos e d 2 vapor antes da respetiva
utlizag3o, Os Implantes do Sistema AWEB Spine Truss destinam-se a ser Utlizados em Conjunto com o nstrumentos do
Sistema 4WEB Spine Truss durante intervengaes de fusao espinal.

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

Todos os implantes, medidores e instrumentos devem ser inspecionados pela presenca de possiveis danos ou defeitos
antes de ser utilizados. Qualquer B

0s dispositivos de fusdo intersomatica destinam-se a fornecer suporte mecanico durante a fusao bioldgica. No caso de
pseudoartrose ou fuso retardada, o risco de migracao, flexibilizagao ou quebra do implante aumenta. O médico/cirurgiao
Geve considerar os niveis de implantagao, o peso do paciente, o nivel de atividade do paciente, outras condigoes do paciente
& outros fatores passiveis de afetar o desempenho do sistema.

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

Para eliminar um produto que tenha luid siga 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:

0 cirurgiao deve estar completamente familiarizado com o Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS-SA, os métodos de
aplicagao, 0s instrumentos e a técnica cirirgica. Em relagao s vértebras, o posicionamento correto do Dispositivo de
Fusao Intersomética CSTS-SA deve ser verificado no periodo intraoperatdrio com raio-X. O tamanho — e especialmente a
altura — do Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS-SA deve ser escolhido com base na anatomia do paciente e corrego
desejada. A implantagao do Dispositivo de Fuso Intersomética CSTS-SA deve ser feita com os dois parafusos de liga de
fitanio que & fornecidos com o dispositivo.

Cada Dispositivo de Fusso Intersomética CSTS-5A deve ser preenchido com 0sso aut6logo e/ou de aloenxerto para pro-
mover a fusao dssea (consulte o Manual de Técnica Cirdrgica para obter detalhes completos). Os implantes sa0 S0 para
utiizaggo num dnico implante. Um implante explantado nunca deve ser remplantado. As tensoes e fraturas (embora nao
Sejam percetiveis numa inspegao visual) podem ser criadas durante a primeira implantago.

Depois do implante, o nimero do produto e o nimero do lote de fabrico do dispositivo implantado devem ser incluidos
o prontuério cirtrgico do paciente.

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:

0s efeitos secundarios potencias podem estar relacionados com a cirurgia em geral, especificamente com a cirurgia &
coluna ou com o dispositivo. Estes podem incluir, mas nao estzo limitados aos seguintes

- Efeitos secundérios relacionados com qualquer Cirurgia: reagoes 3 anestesia, ao anestésico ou a outros

mecicamentos; hemorragia, nfeGDes: GoJcas Inestinals: esos nos vases sanguineos; lesoes nos nervos ou nos tecidos
moles; atelectasia; pneumonia; hematoma; seroma; deiscéncia de sutura ou héria incisional; problemmas Urolgicos; embo-
lia; anemia, colite; trombofiebite; ataque cardiaco; acidente vascular cerebral; ou morte.

- Efeitos secundérios especificamente relacionacos com a cirurgia  coluna vertebrai: rutura dural e derrame de fluido
cerebrospinal;les3o dos nervos suscetivel e causar  radiclopaia, ielopaia,paraparesi,parestesia u paralsa; men-
ingite;Lesao ou fratura do corpo vertebral; lesao dos ligamentos; sacro fraturado; ou ejaculacao retro

: fetos secundaros elscanades com o dispostive fisurs ou fetura do mplants, ncapaciade % aicancar a fusio,
migragao do implante, metal de u corpo estrano, nclundo a possie ormagdo ce
uhores,Cirurgias acicionsis podem e necessérias para  remozao, o substituigao do implante, A
establizacio adcional No Vel MpNtado 0 GINGIa € outro el e d1scd pooe ser necessaria em caso de o uno
ou de alteragao anatomica  um nivel adjacente

CUIDADOS POS-OPERATORIO!
g nsrucdes ¢ scherténcias pos operatiias do mélo a0 pacnte ¢ 3 corespendente canformidade do pacinte sé0
extremamente important

A ueBes Getthades sobre  utizacao e s mitagoes do dispositivo devem ser dadas ao paciente. O paciente deve
ser alertado que a flexibilizagao e/ou fratura dofs) dispositivals) sao

complicagoes que podem ocorrer como resultado do levantamento de pesos precoce ou excessivo, atividade muscular,
choques SUbitos ou choque na coluna vertebral

-0 ciente deve ser aconselnado 3o furmar ou consumir betidas scoblicas durante o perodo do processo d fuséo

5 paciente deve ser informado sobre a Incapacidade de dobrar no ponto de fusdo com a coluna vertebra, € ensinado a
compensar esta restrigao fisica permanente no movimento corpora.

+ E essencial que a imobilizago da unido seja estabelecida e confirmada pelo exame radiografico. Se uma néo unido
se desenvolver ou se 0s componentes afrouxarem, migrarem &/ou partirem, os diSpoSitivos Geverdo ser imediatamente
revistos e/ou retirados antes que ocorram ferimentos graves.

 Quaisquer dispositivos recuperados nao devern ser utllizados em outra intervengao cirdrgica.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE A IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA:

Testes nao clinicos demonstraram que o Dispositivo de Fusao Intersomatica CSTS-SA é condicionado por ressonancia
agnética, U paciete com este isposio pode se examinaco e seguranga num sistema G ressonsncia maanéica
nas seguintes condicoy

" Garmpb magnétco ésttico de 3T ou 15T

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

+ Comunicagao do sistema de ressonancia magnética 2o maximo, taxa de absorcao especifica pelo corpo inteiro de < 2 W/
kg em média (modo de operacao normal)

Nas condigoes de exame acima indicadas, 0s resultados de testes n3o clinicos indicam que o Dispositivo de Fusao Inter-
‘somatica CSTS-SA produz um aumento maximo de temperatura nao superior a 5,0 °C depois de 15 minutos de exame
continuo.

Em testes no clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se a aproximadamente 28 mm do Dis-
positivo de Fusao Intersomsica CSTS-5A quando & riado com uTia sequéncia de ulsos e gradiente eco e um sistema
G ressonancia magnética de

IBALAGEM
O Dispositivo de Fusdo Inersomatica CSTS;SA & formecido esteriizado ¢ ¢ claramente fotulado como tal na embalagem
esterilizada nao aberta fornecida pela 4WEB. O conteGdo é considerado esterilizado a nao ser que a embalagem esteja
danificada ou aberta, ou a data de expiragao no rotulo do dispositivo tenha sido ultrapassada. A integridade da embalagem
deve ser verificada para garantir que a esterilizagao do contetdo nao esteja comprometida.

s implantes esterilizados fornecidos pela 4WEB ndo devem ser reesterilizados.
0s instrumentos auxiiares CSTS-SA so fornecidos no esterilizados e sao fornecidos num tabuleiro destinado  esteril-
izacd a vapor antes da respetiva utilizagao na sala de cirurgia. No caso de reabastecimento de instrumentos, os artigos
individuais 530 enviados num saco plastico rotulado para esse dispositivo.

As condigdes de armazenamento deverm manter a integridade dos implantes, dos instrumentos auxiliares associados  das
respetivas embalagens. A condicao de todos 0 implantes e instrumentos deve ser verificada antes da respefiva utllzago.
0s produtos danificados no devem ser utilizados e devem ser evolvidos 3 4W

INFORMAGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS:

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

0s instrumentos utilizados para implantar o Dispositivo de Fusao Intersomética CSTS-SA nao tém uma vida funcional
indefinida, Todos 0s instrumentos reutilizaveis sao submetidos a constantes tensdes relacionadas com 05 processos de
contacto bsseo, impacto, encaminhamento, limpeza e esterilizagao. Os instrumentos devem ser cuidadosamente inspecio-
nados antes da respetiva utilizagao para garanti que estejam completamente funcionais.

fornecidos néo esterilizados, portanto

Indica un dispositivo medico che ha dimostrato di non porre
alcun rischio noto in uno specifico ambiente RM in condizioni di
izz0 specifiche.

ASTM A compatibilita
F2503-13 |RM condizionata

B> EEO®®

21 CFR Solo su N
801.109 prescrizione E obbligatoria la prescrizione medica negli Stati Uniti.
medica

D A s
ﬂevem ser descontammados s o smtrados antes s respti unuzacau rirgcs A gescontaminacio reduz o
faclias e de rig as instrugoes de
utmzacau et 30 e limy o reioos 30 e de tempo de exp
\avagem completa o 3gua Geve e realzada depois Ga descontaminaco  Lmpeza

 Descontaminagao: Cada hospital deve utilizar os seus proprios procedimentos de descontaminagao aprovados.
- Limpezai Lave 0s instrumentos numa maquina de lavar do'tipo LANCER (ou méguina de lavar equivalente compativel com
150 128631 & 150 15883.2) cor 05 procutas ge Impesa apropriados, enwagGe e seque. Qualquer produts capay de lterar
o material & proibido; ou seja: xivia,formalina, solugdes de hipoclorito, Solugao salina, entre outros.

s nsrucdes de reprocessamento forncides foram vlidadss como capazes e preparar os nstrumenos rewtlizives

2 4WEB E da ntir que o Seja realmente feito com os equipa-
R0, metorars - prokeSionas spropriados pars SanEar  Febukiad desand. i Mot mAweNE Tocr valisacht o
monitorizagao de rotina do processo. Qualquer desvio destas instrugoes pelo reprocessador deve ser avaliado quanto a
eficcia e aos efeitos secundarios potenciais.

ADVERTENCIAS:
+'Siga as instrugdes e adverténcias emitidas pelos fornecedores de quaisquer agentes e equipamentos de limpeza e

te alcalinas podem danificar produtos com pegas de aluminio,
“Evitea expos\cao 5 souges de NEoclort,Ums Ve que etas promovem a corfosdo

- 0s arranhdes ou amolgadelas podem causar rutur:

" Em elago 3 nstrumentos procuzidos por outro fabricant, consulte as nstrugdes de utizagdo desse fabricante

- Deve-se ter o cuidado de retirar todos 0s detritos, tecidos ou fragmentos 65seos que possam acumular-se no nstrumento

LIMITAGOES DE REPROCESSAMENTO:

+0fim da vida util minado pelos danos na
apcone Ciddossmenta o mementes s tlizagoes pars verificar o funcionamento e 3 configurao adequados,
- Os instrumentos danificados devem ser substituidos para impedir (esdes potenciais ao paciente, tais omo a perda de
fragmentos de metal na sala de operagaes.

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

+ Em determinadas classificagoes d riscos, a Organizagao Mundial de Saude (OMS) ou as autoridades reguladoras locais
recomendam procedimentos especificos de inativacao da Doenca de Creutzfeldt-Jakob (CJ). Para utilizar este produto
fora dos Estados Unidos, consulte a Organizagao Mundial de Satde e os regulamentos locais para obter mais informagaes.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO NO PONTO DE UTILIZACAO:

- Utlize dgua purificsda obtda través ca uraitrasso, osmose nversa, desionzaco fou destlacdo

- Limpe possivel depois de utiliz-os. Se a mpeza precisar de ser
rasad, METGUING 05 ISHTUMeNtos muma Solucap etergents compatvel cam U pH neutro) & 3gus puriicada para
evitar a secagem e a incrustagao do solo cirurgico

- Evite a exposicao prolongada & solugao salina para minimizar as possibilidades de corrosio.

* Retire o 50l0 excessivo com um pano descartével com pouco teor de algodao,

TODOS 05 INSTRUMENTOS
)s instrumentos fornecidos com o Dispx
ﬂe ser limpos.
- Prepare uma solucéo de limpeza enzimética de acordo com as instrugdes do fabricante: 29,57 mililtros (1 onga liquida
os EUR) e Enzol 040 equivatente por 378 itros (1 gatao dos EUA) de 8gua purihcada. Nota A solugad enzmitica deve
ser alterada de forma regular.
~ Mergulhe 0s instrumentos sujos durante § minutos na solugao enzimética
- Utilize uma escova com flamentos macios para retirar todos os vestigios de sangue  detritos; preste muita atengo a
todas s éreas difceis dealcancar, superies texturzadas oufncas
+Lave 0 instrumento completamente com agua puri
" Seque o instrumento imedatamente Gepals ga avagem .
+ Limpe com o ciclo “INSTRUMENTOS” num Gesinfetante de lavagem aprovado e um agente de impeza (com um pH neutro)
adequado a limpeza automatizada. O ciclo de impeza deve incorporar a pré-lavagem enzimatica, lavager, enxaguadela,
enxaguadela térmica e secagem
oloque 0s instrumentos mais pesados no fundo dos recipientes. Nao coloque instrumentos pesados por cima de in-
strumentos delicados.
+ Para instrumentos com superficies concavas, tais como raspadores, coloque o instrumento com a superficie concava
virada para baixo para faciliar a descarga.

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

INSPECAQ DE MANUTENGAO E TESTE FUNCIONAL:

+Inspecione visualmente todos os instrumentos para garantir que ndo haja danos e desgaste.

- Certifique-se de que nao haje alcas rachadas e 0s eixos estejam sequros em algas.

- Certifique-se de que os instrumentos longos estejam livres de qualquer 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.

de Fusao Intersomatica CSTS-SA na de ser antes

EMBALAGEM:
TECNICA DE EMBALAGEM

- Utilize tabuleiros de instrumentos para conter os instrumentos que s&o fornecidos em conjuntos,

- Os indicadores bioldgicos ou quimicos (1B ou Q) utilizados na monitorizagao do desempenho dos processos de esteril-
izagao devem ser colocados em suportes intermédios dentro de tabuleiros embrulhados. Devem ser testados de acordo
com as instruges do fabricante de indicadores bioldgicos ou quiMicos.

+ Embruthe osinstrumentos duas vezes de acordo com os procedimentos locais, utilizando técnicas de embrulho predefin-
idas, tais como as descritas em ANSI/AAMI ST9

- Utilize apenas os embrulhos aprovados pela FDA

- Rotule o contetido do tabuleiro embrulhado com um marcador permanente ou outro sistema de rotulagem compativel
com esterilizaao.

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

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

Ciclo  |Temperatura | Duragao|Tempo de secagem
Gravidade [ 121 °C (250 °F) |30 min |45 min
Pré-vacuo [ 132 °C (270 °F) |4 min 45 min
*Pré-vacuo| 134 °C (273 °F) |3 min 45 min

* Occiclo de esterilizagao pré-vécuo de 134° C nao & considerado pela FDA (Food and Drug Administration) como um ciclo de
esterlzagao normalizaco. O utizador & exclusivamente responsavel pela utlizagao dos esterilzadores @ acessoros (iais
como invelucros de esterilizagao, bolsas de esterilizagao, indi indicadores biold de ester-
ilizago) que foram aprovados pela FDA para as especificagoes do ciclo de esterilizacao selecionado (hora e temperatura)

NOTA: A ESTERILIZAGAO NAO SUBSTITUI A DESCONTAMINAGAO OU A LIMPEZA. SO UM PRODUTO LIMPO PODE SER
ESTERILIZADO DE FORMA CORRETA. SO SE PODEM UTILIZAR IMPLANTES E INSTRUMENTOS ESTERILIZADOS EM CIRU-
RGIAS.

RECLAMACOES DO PRODUTO:

Qualauer rofissonat e saide (por exempls unm cirurgio utlizscor do produt) com ums recamaco ou nsatifacse
sobre a qualidade, identidade, fiabiidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho de qualquer produto CSTSSA d
natfcar a GNEB Gu, 5¢ apiCiveL. @ Sou dIsruIdoL. & 2 autaridade competente o Extado-membro no qual o utizador
/ou 0 paciente estd estabelecido.

MANUAL DE TECNICA CIRURGICA:
Para receber copias adicionais do Manual de Técnica Cirdrgica (ST-CSTS-SA-01), entre em contacto com o seu represen-
tante de vendas local ou com a empresa no sequinte endereo.

FORADOS EU:

EU,

4WEB Medical

2801 Network Blvd. Suite 620 \ndusmewe

Frisco, TX USA 75034 1566JN Assendem ‘The Netherlands

T +1(800) 285-7090 ‘ T +3120 708 4¢ C€
F +1(972) 488-1816 F +3120708 1.5 55 0344

Normas: IS0 15223-1, Dispositivos Médicos — Simbolos a uti
médicos, rotulagem e informacdes a fornecer.

ar com rétulos de dispositivos

" o ] a0 dosi
Simbolo | g frde | Titulo Descrigéo do Simbolo
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucdes de
544 Atencs utilizagao a respeito de informacdes importantes, tais como
4. tencao | adverténcias e precaucdes que nao podem ser apresentadas
no préprio dispositivo médico por diversas razoes.
Nio Indica um dispositivo médico destinado a uma Gnica utilizagao
542 N30 | oua utlizagao num tnico paciente durante um Gnico
procedimento.
Consulte as
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugées
543 | instrusoes de | ndica anece
utilizagao v
515 Nimero | Indica o nimero do lote do fabricante, para que um dispositivo
delote | médico especifico possa ser identificado.

516 Numero de | Indica o nomero de catdlogo do fabricante para que o

Catalogo | dispositivo médico possa ser identificado.
. Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
511 Fabricante | 1.¢ Diretivas 90/385/CEE, 93/42 CEE e 98/79 CE
Data de .
5.1.3 Datade | indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado
514 Datade | Indica a data apés a qual o dispositivo médico nao deve ser

vuLEFE R 0 B

expiragao | utilizado.

" Esterilizado por irradiag3o. Indica um dispositivo médico que
524 | Esterilizado |t cterilizado através de irradiacao.

Nao 5 .
recstemlizar | Indica um dispositivo médico que nao deve ser reesterilizado.

Nao utilizar se

528 |o phcote eativer| Indica um dispositivo médico que nio devers ser utilizado
- to.

it o <" | se 0 pacote estiver danificado ou aberto.
5212 | DISPOSIVO | jngica dois sistemas barreira estéreis.

577 [Sstemabareia

asteni duplo | 'ndica aue o item & um dispositivo médico

5.7.10 'de"“f‘cﬁd"’ Indica um transportador que contém informagdes do

dispositivo | dentiicador tnico do dispositivo

Condiciongdo_| Disposito médico que demonsirou no apresentar perigos

2S5 |por Ressonancial conhecidos conancia magnétics

HEEIEGELE

Msamenen-| capbcilicado Com condiebes e wivacso eopeméadas.
RS Mediante | Requer receita nos Estados Unidos.




