
 

 

Atviro konkurso sąlygų 

                                                                                                                                                     1 priedas 

 

Herbas arba prekių ženklas 

 

UAB Formedics 

 
(Juridinio asmens teisinė forma, buveinė, kontaktinė informacija, registro, kuriame kaupiami ir saugomi duomenys apie tiekėją, 

pavadinimas, juridinio asmens kodas, pridėtinės vertės mokesčio mokėtojo kodas, jei juridinis asmuo yra pridėtinės vertės mokesčio 

mokėtojas) 
_________________________________________________________________________________________ 

Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė Kauno klinikos   

(Adresatas (perkančioji organizacija)) 

 

PASIŪLYMAS 

 

DĖL TARPSLANKSTELINIO TARPO IMPLANTŲ PIRKIMO 

 

2025-08-08 Nr. FOR-0808 

Vilnius 

           1 lentelė 

TIEKĖJO REKVIZITAI 

 

Tiekėjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja ūkio subjektų 

grupė, surašomi visi dalyvių pavadinimai/ 

 

UAB Formedics 

Tiekėjo adresas /Jeigu dalyvauja ūkio subjektų grupė, 
surašomi visi dalyvių adresai/ 

Senosios Pilaitės kl. 1, 06229 Vilnius 

Įmonės kodas, PVM mokėtojo kodas 124980311, LT100001278310 

Atsiskaitomosios sąskaitos numeris, bankas, banko 

kodas 

 

Įmonės vadovo pareigos, vardas, pavardė Direktorius Eimantas Baltušis 

Už pasiūlymą atsakingo asmens vardas, pavardė  

Už sutarties vykdymą atsakingo asmens pareigos, 

vardas, pavardė, el. pašto adresas, telefono numeris 

 

Telefono numeris +37052623070 

Fakso numeris ----- 

el. pašto adresas info@formedics.lt  

Šiuo pasiūlymu pažymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sąlygomis, nustatytomis: 

1) atviro konkurso skelbime, paskelbtame Viešųjų pirkimų įstatymo nustatyta tvarka; 

2) kituose pirkimo dokumentuose (jų paaiškinimuose, papildymuose). 

3) Pasirašydamas CVP IS priemonėmis pateiktą pasiūlymą saugiu elektroniniu arba fiziniu 

parašu, patvirtinu, kad dokumentų skaitmeninės kopijos ir elektroninėmis priemonėmis pateikti 

duomenys yra tikri.  

2 lentelė 

SUBTIEKĖJO REKVIZITAI 

 

Eil. 

Nr. 
Subtiekėjo (-ų) pavadinimas (-ai), adresas (-ai) 

  

*Pastaba: pildoma, jei tiekėjas ketina pasitelkti subtiekėją (-us) 

 

  3 lentelė 

PASIŪLYMO KAINA 

 

Kainų pasiūlymą užpildyti pirkimo dokumentų 6 priede „Kainų pasiūlymo lentelė“  



 
 

 (dokumentas turi būti pateikiamas EXCEL formatu) 
                                            

                     4 lentelė 

 

PATEIKIAMŲ DOKUMENTŲ SĄRAŠAS 

 

el. parašas 
      

                                                 
1 https://vpt.lrv.lt/uploads/vpt/documents/files/mp/konfidenciali_informacija.pdf 

Eil.

Nr. 
Pateiktų dokumentų pavadinimas 

Dokumento puslapių 

skaičius 

Failo, kuriame yra 

dokumentas, 

pavadinimas 

1. 1 priedas. Pasiūlymas 3 Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

2. 4_4 priedas TECHNINĖ SPECIFIKACIJA (pateikti 

word formatu) 

2 Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

3. 6_6 priedas KAINŲ LENTELĖ Excel Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

4. 7_7 priedas DEKLARACIJA DĖL TIEKĖJO 

ATSAKINGŲ ASMENŲ (užpildyti) 
1 Pasiūlyma: 

dokumentai 

pateikimui 

5. 8_8 priedas Tiekėjo deklaracija (UŽPILDYTI) 1 Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

6. espd-response - 2025-08-08T204418.003 14 Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

7. Įgaliojimas Dalikaitei-Savickei FOR-2024-08-12 1 Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

8. Brošiūros ZIP Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

9. CE ir susijusi informacija ZIP Pasiūlyma: 
dokumentai 

pateikimui 

 

Pasiūlymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose. 
 

Primintina, kad pasiūlyme nurodytos kainos bei įkainiai, taip pat nuolaidos dydis ar įkainio bazė, tiekėjo 

siūlomų prekių gamintojai, pavadinimai, modeliai, tiekėjo siūlomų prekių techninės specifikacijos, 

nurodomos užpildant perkančiosios organizacijos pateiktas lenteles, gaminio naudotojo instrukcija, tiekėjo 

siūlomų prekių atitiktį techninės specifikacijos reikalavimams įrodantys dokumentai - brošiūros, 
aprašymai, instrukcijos  - nėra konfidenciali informacija (plačiau skaityti1). 

 
Pasiūlymo konfidencialią informaciją sudaro: (tiekėjai turi nurodyti, kokia pasiūlyme pateikta 

informacija yra konfidenciali). Jei pasiūlyme nėra konfidencialios informacijos, tiekėjas turi nurodyti, kad 

konfidencialios informacijos pasiūlyme nėra.  
NURODYTI… 

 
 



 
 

(Tiekėjo arba jo įgalioto asmens 

pareigų pavadinimas) 

 (Parašas)  Vardas, pavardė 

 

 

 

 

 

 



1 Implantas

Gamintojo pavadinimas: 

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) 

(Implanet)

Modelis: SQUALE

Prekės dydžio kodas: 
SQP-CP-141304S

vnt. 50 140,00 7000,00 7350,00

2 Implantas

Gamintojo pavadinimas: 

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) 

(Implanet)

Modelis: SQUALE

Prekės dydžio kodas: 
SQP-CP-141305S

vnt. 55 140,00 7700,00 8085,00

3 Implantas

Gamintojo pavadinimas: 

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) 

(Implanet)

Modelis: SQUALE

Prekės dydžio kodas: 
SQP-CP-141306S

vnt. 30 140,00 4200,00 4410,00

4 Implantas

Gamintojo pavadinimas: 

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) 

(Implanet)

Modelis: SQUALE

Prekės dydžio kodas: 
SQA-CP-1704S

vnt. 5 140,00 700,00 735,00

Orientacinis 

kiekis

Vieneto 

kaina Eur 

(be PVM)

Kaina viso    

Eur (be 

PVM)

Kaina viso    

Eur (su 

PVM)

Eil. Nr.

Tiekėjo pavadinimas (nurodyti): UAB "Formedics"
Pavadinimas

Modelis/katalogo 

numeris, gamintojo 

pavadinimas, prekės 
dydžio kodas

Mato vnt.



5 Implantas

Gamintojo pavadinimas: 

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) 

(Implanet)

Modelis: SQUALE

Prekės dydžio kodas: 
SQA-CP-1705S

vnt. 5 140,00 700,00 735,00

6 Implantas

Gamintojo pavadinimas: 

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) 

(Implanet)

Modelis: SQUALE

Prekės dydžio kodas: 
SQA-CP-1706S

vnt. 5 140,00 700,00 735,00

21000,00

1050,00

22050,00

Eil. Nr.

Perduodamo turto (Panaudos) aprašas 
Kaklinių (anterior priėjimas) 

tarpslankstelinių implantų instrumentai)

Modelis/katalogo 

numeris, gamintojo 

pavadinimas

Vieneto 

kaina (Eur 

su (PVM) 

Kiekis
Suma (Eur 

su PVM)

1

Instrumental box (t.y. ir instrumentų laikymo dėžė 
ir instrumentų sterilizavimo dėžė. Squale 

brochure - 5 psl.)

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-2-BO

252,00 1 252,00

2 Trial Implant holder / Impactor for shape distractor

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-IM

63,00 1 63,00

PANAUDAI SIŪLOMŲ INSTRUMENTŲ APRAŠAS 

Bendra pasiūlymo kaina EUR (be PVM):
PVM suma:

Bendra pasiūlymo kaina EUR (su PVM):



3
Cervical impactor with stopper / Implant holder / 

Impactor

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: A-IMB-0001

210,00 1 210,00

4
Cervical pusher with stopper / Cervical Pusher with 

Stopper (optional)

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: A-POU-0002

110,25 1 110,25

5 Trial implant for 14 x 13 x 04 mm

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-FA-141304

63,00 1 63,00

6 Trial implant for 14 x 13 x 05 mm

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-FA-141305

63,00 1 63,00

7 Trial implant for 14 x 13 x 06 mm

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-FA-141306

63,00 1 63,00

8 Trial implant for 17 x 13 x 04 mm

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-FA-1704

63,00 1 63,00

9 Trial implant for 17 x 13 x 05 mm

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-FA-1705

63,00 1 63,00



10 Trial implant for 17 x 13 x 06 mm

Orthopaedic & Spine 

Development (OSD) (Implanet), Prancūzija
REF: SQA-FA-1706

63,00 1 63,00

1013,25Iš viso: (Eur su PVM):
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TSD- 667, VPP-3627 

Tarpslankstelinio tarpo implantų techninė specifikacija 

 

Eil. 

Nr. 

Parametrai 

(specifikacija) 
Reikalaujamos parametrų reikšmės Siūlomos parametrų reikšmės 

1. Paskirtis 1. Tarpslankstelinio tarpo implantai, 

skirti stuburo priekinei 

intervertebralinei dezei kaklinėje 
stuburo dalyje (angl. „cage“); 

2. Naudojami gydant potrauminius 

stuburkaulių pasislinkimus, 
degeneracines stuburo ligas 

(tarpslankstelinių diskų išvaržos, 
spondilolistezės). 

1. Tarpslankstelinio 

tarpo implantai, skirti stuburo 

priekinei intervertebralinei dezei 

kaklinėje stuburo dalyje (angl. 
„cage“); (Squale operative 

technique – 6 psl.) 
2. Naudojami gydant 

potrauminius stuburkaulių 
pasislinkimus, degeneracines stuburo 

ligas (tarpslankstelinių diskų 
išvaržos, spondilolistezės). (Squale 

IFU – 1 psl., Squale operative 

technique – 3 psl.) 

2. Implanto medžiaga PEEK (poli-eter-eter-ketonas) arba 

lygiavertė medžiaga 

Lygiavertė medžiaga: PEKK (poli-

eter-keton-ketonas) (Squale 

operative technique – 6 psl.) 

3. Rentgenokontrastiniai 

markeriai 

≥ 2 vnt. rentgenokontrastinių markerių, 
skirtų patikrinti implanto padėtį 

2 vnt. rentgenokontrastinių markerių, 
skirtų patikrinti implanto padėtį 
(Squale brochure – 2 psl.) 

4. Implanto konstrukcija 1. Dantytas paviršius; 
2. Lordozinė forma 2,8º–7° ribose 

(imtinai). 

1. Dantytas paviršius; 
(Squale brochure – 2 psl.) 
2. Lordozinė forma 5º. 
(Squale PPT – 4 psl.) 

5. Implantų dydžiai ir kiekiai (būtina nurodyti dydžių kodus):  

5.1. Implantas (orientacinis 

kiekis 50 vnt.) 

Gylis 12 ± 1 mm, plotis 14 ± 1 mm, 
aukštis 4 ± 0,5 mm 

Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukštis 4 

mm (Squale operative technique – 

6 psl.) REF: SQP-CP-141304S 

5.2. Implantas (orientacinis 

kiekis 55 vnt.) 

Gylis 12 ± 1 mm, plotis 14 ± 1 mm, 
aukštis 5 ± 0,5 mm 

Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukštis 5 

mm (Squale operative technique – 

6 psl.) REF: SQP-CP-141305S 

5.3. Implantas (orientacinis 

kiekis 30 vnt.) 

Gylis 12 ± 1 mm, plotis 14 ± 1 mm, 
aukštis 6 ± 0,5 mm 

Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukštis 6 

mm (Squale operative technique – 

6 psl.) REF: SQP-CP-141306S 

5.4. Implantas (orientacinis 

kiekis 5 vnt.) 

Gylis 14 ± 1 mm, plotis 16 ± 1 mm, 
aukštis 4 ± 0,5 mm 

Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukštis 4  
mm (Squale operative technique – 

6 psl.) REF: SQA-CP-1704S 

5.5. Implantas (orientacinis 

kiekis 5 vnt.) 

Gylis 14 ± 1 mm, plotis 16 ± 1 mm, 
aukštis 5 ± 0,5 mm 

Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukštis 5  

mm (Squale operative technique – 

6 psl.) REF: SQA-CP-1705S 

5.6. Implantas (orientacinis 

kiekis 5 vnt.) 

Gylis 14 ± 1 mm, plotis 16 ± 1 mm, 

aukštis 6 ± 0,5 mm 

Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukštis 6  

mm (Squale operative technique – 

6 psl.) REF: SQA-CP-1706S 

6. Žymėjimas CE ženklu Būtinas (kartu su pasiūlymu konkursui 
privaloma pateikti žymėjimą CE ženklu 
liudijančio galiojančio dokumento (CE 

sertifikato arba EB atitikties 

deklaracijos) kopiją) 

Yra CE ženklo žymėjimas 
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7. Instrumentai panaudai 1. Perkamoms priemonėms implantuoti 
panaudai pateikiami to paties 

gamintojo pilni instrumentariumai; 

2. Instrumentams suteikiamas ne 

mažiau kaip 12 mėnesių garantinis 

terminas (būtinas tiekėjo ir / arba 
gamintojo patvirtinimas). 

1. Perkamoms 

priemonėms implantuoti panaudai 
pateikiami to paties gamintojo pilni 

instrumentariumai; 

2. Instrumentams 

suteikiamas ne mažiau kaip 12 
mėnesių garantinis terminas. 

8. Vartotojų apmokymas Vartotojų apmokymas įskaičiuotas į 
pasiūlymo kainą. Tiekėjas savo lėšomis 
praveda operacinės medicinos personalo 
apmokymą - supažindina su pateiktų 
implantų bei darbui su jais skirtų 
instrumentų naudojimo ypatumais 

Vartotojų apmokymas įskaičiuotas į 
pasiūlymo kainą. Tiekėjas savo 
lėšomis praveda operacinės 
medicinos personalo apmokymą - 
supažindina su pateiktų implantų bei 
darbui su jais skirtų instrumentų 
naudojimo ypatumais 

 

Pastabos, papildomi reikalavimai: 

1. Perkami tų pačių charakteristikų tik skirtingų dydžių tarpslankstelinio tarpo implantai, todėl šis pirkimas į 
atskiras pirkimo dalis neskaidomas. 

2. Būtina kartu su pasiūlymu pateikti originalų gamintojo katalogą, kuriame yra aprašyti konkursui siūlomi 
implantai. 

3. Bus vertinama tik tiekėjo pasiūlyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekių 
kodus). Tiekėjo pasiūlymai su gamintojo įsipareigojimu pagaminti implantus pagal poreikį nebus priimami ir 
nebus vertinami. 

4. Viešojo pirkimo komisijai pareikalavus, išbandymui turi būti pateikti siūlomų prekių pavyzdžiai originalioje 
gamintojo pakuotėje. 

5. Gavęs stuburo tarpslankstelinio tarpo implantų užsakymą, tiekėjas privalo ne vėliau kaip per 30 kalendorinių 
dienų pateikti gydymo įstaigai stuburo tarpslankstelinio tarpo implantų naudojimui skirtus specifinius 
instrumentus, sudėtus gamintojo numatytuose metaliniuose, sterilizavimui pritaikytuose konteineriuose. Tiekėjas 
privalo užtikrinti savalaikį stuburo tarpslankstelinio tarpo implantų pateikimą (per pirkimo - pardavimo sutartyje 

numatytą terminą) ne vėliau kaip per 14 kalendorinių dienų po gauto gydymo įstaigos prašymo (elektroniniu 
paštu). 

 

 

 



Europos bendrasis viešųjų pirkimų
dokumentas (EBVPD)
I dalis. Informacija apie pirkimo procedūrą ir perkančiąją
organizaciją ar perkantįjį subjektą

Informacija apie paskelbimą
Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):
-
Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)
-

Perkančiosios organizacijos / Perkančiojo subjekto tapatybė
Oficialus pavadinimas:
LSMUL KAUNO KLINIKOS
Šalis:
Lietuva

Informacija apie pirkimo procedūrą
Procedūros tipas
Atvira
Pavadinimas:
TARPSLANKSTELINIO TARPO IMPLANTAI
Trumpas aprašymas:
TARPSLANKSTELINIO TARPO IMPLANTAI
Perkančiosios organizacijos ar perkančiojo subjekto (jei taikoma)
priskirtas dokumento numeris:
-

II dalis. Informacija apie ekonominės veiklos vykdytoją

A. Informacija apie ekonominės veiklos vykdytoją
Tiekėjo pavadinimas arba vardas ir pavardė (jei fizinis asmuo):
UAB FORMEDICS
Gatvė ir namo numeris:
Senosios Pilaitės kl. 1
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❍Taip
●Ne

• Jei perkančioji organizacija ar perkantysis subjektas aiškiai prašo šios
informacijos, šalia informacijos pagal šį skirsnį, pateikite pagal šios dalies
A ir B skirsnius ir III dalį reikalaujamą informaciją apie kiekvieną susijusį
subrangovą (subrangovų kategorijas).

III dalis. Pašalinimo pagrindai

A. Su baudžiamaisiais nuosprendžiais susiję pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 1 dalyje nustatyti šie pašalinimo
pagrindai
A1. Dalyvavimas nusikalstamos organizacijos veikloje (VPĮ 46 str. 1 d. 1
p.)
Ar pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu už dalyvavimą nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prieš ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiškiai nustatytas pašalinimo laikotarpis tebesitęsia? Kaip apibrėžta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dėl kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne
A2. Korupcija (VPĮ 46 str. 1 d. 2 p.)
Ar pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu už korupciją, o nuosprendis priimtas prieš ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiškiai nustatytas pašalinimo
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laikotarpis tebesitęsia? Kaip apibrėžta Konvencijos dėl kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijų pareigūnais ar Europos Sąjungos valstybių narių pareigūnais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dėl kovos su korupcija privačiame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). Į pašalinimo pagrindus taip pat įtraukta
korupcija, kaip apibrėžta perkančiosios organizacijos (perkančiojo subjekto) arba
ekonominės veiklos vykdytojo nacionalinėje teisėje.

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne
A3. Sukčiavimas (VPĮ 46 str. 1 d. 3 p.)
Ar pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu už sukčiavimą, o nuosprendis priimtas
prieš ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiškiai nustatytas
pašalinimo laikotarpis tebesitęsia? Pagal Europos Bendrijų finansinių interesų
apsaugos konvencijos 1 straipsnį (OL C 316, 1995 11 27, p. 48).

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne
A4. Teroristiniai nusikaltimai arba su teroristine veikla susiję
nusikaltimai (VPĮ 46 str. 1 d. 5 p.)
Ar pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu už teroristinius nusikaltimus arba
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su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas prieš ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiškiai nustatytas pašalinimo
laikotarpis tebesitęsia? Kaip apibrėžta 2002 m. birželio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dėl kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
Į pašalinimo pagrindus taip pat įtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas ją vykdant arba kėsinimasis ją įvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne
A5. Pinigų plovimas arba teroristų finansavimas (VPĮ 46 str. 1 d. 6 p.)
Ar pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu už pinigų plovimą arba teroristų
finansavimą, o nuosprendis priimtas prieš ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiškiai nustatytas pašalinimo laikotarpis tebesitęsia? Kaip
apibrėžta 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/60/
EB dėl finansų sistemos apsaugos nuo jos panaudojimo pinigų plovimui ir teroristų
finansavimui 1 straipsnyje (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne
A6. Vaikų darbas ir kitos prekybos žmonėmis formos (VPĮ 46 str. 1 d. 7
p.)
Ar pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu už vaikų darbą arba kitas prekybos
žmonėmis formas, o nuosprendis priimtas prieš ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiškiai nustatytas pašalinimo laikotarpis tebesitęsia?
Kaip apibrėžta 2011 m. balandžio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/36/ES dėl prekybos žmonėmis prevencijos, kovos su ja ir aukų apsaugos,
pakeičiančios Tarybos pamatinį sprendimą 2002/629/TVR, 2 straipsnyje (OL L 101,
2011 4 15, p. 1).

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne

B. Su mokesčių ar socialinio draudimo įmokų mokėjimu susiję pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos šios pašalinimo
priežastys
B1. Mokesčių mokėjimas VPĮ 46 str. 3 d.
Ar ekonominės veiklos vykdytojas pažeidė savo pareigas, susijusias su mokesčių
mokėjimu, tiek šalyje, kurioje yra įsisteigęs, tiek perkančiosios organizacijos ar
perkančiojo subjekto valstybėje narėje, jei tai nėra jo įsisteigimo šalis?

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne
B2. Socialinio draudimo įmokų mokėjimas VPĮ 46 str. 3 d.
Ar ekonominės veiklos vykdytojas pažeidė savo pareigas, susijusias su socialinio
draudimo įmokų mokėjimu, tiek šalyje, kurioje yra įsisteigęs, tiek perkančiosios
organizacijos ar perkančiojo subjekto valstybėje narėje, jei tai nėra jo įsisteigimo
šalis?
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Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
●Taip
❍Ne
URL
https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/
Kodas
-
Emitentas
-

C. Su nemokumu, interesų konfliktu ar profesiniais nusižengimais susiję
pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti šie pašalinimo
pagrindai
C10. Su kitais ekonominės veiklos vykdytojais sudaryti susitarimai,
kuriais siekta iškreipti konkurenciją (VPĮ 46 str. 4 d. 1 p.)
Ar ekonominės veiklos vykdytojas su kitais ekonominės veiklos vykdytojais yra
sudaręs susitarimų, kuriais siekta iškreipti konkurenciją atliekamame pirkime?

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne
C11. Rimti profesiniai pažeidimai  VPĮ 46 str. 4 d. 7 p., VPĮ 46 str. 6 d. 3 p.
Pirkimams pradėtiems nuo 2022-01-01: Ar ekonominės veiklos vykdytojas yra
padaręs rimtą profesinį pažeidimą, kaip nurodyta žemiau?:
a) yra padaręs finansinės atskaitomybės ir audito teisės aktų pažeidimą ir
nuo jo padarymo dienos praėjo mažiau kaip vieni metai; Nuo 2022-08-12
pildydamas EBVPD tiekėjas yra informuotas ir supranta, kad finansinės
atskaitomybės ir audito teisės aktų pažeidimu taip pat gali būti laikomi
atvejai, kai tiekėjas nepateikia privalomų finansinės atskaitomybės
dokumentų Registrų centrui ar juos pateikia nesilaikydamas privalomų
teisės aktų reikalavimų. Išsamiau: https://vpt.lrv.lt/lt/naujienos-3/
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finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-
viesuosiuose-pirkimuose
b) neatitinka minimalių patikimo mokesčių mokėtojo kriterijų, nustatytų Lietuvos

Respublikos mokesčių administravimo įstatymo 401 straipsnio 1 dalyje. Taikant
šį tiekėjo pašalinimo iš pirkimo procedūros pagrindą, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesčių administravimo įstatymo 401 straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaičiuojant nuo Mokesčių administravimo įstatymo 401 straipsnio
1 dalyje nurodytų pažeidimų padarymo dienos, tačiau visais atvejais šie terminai
negali būti ilgesni negu 3 metai;
c) yra padaręs draudimo sudaryti draudžiamus susitarimus, įtvirtinto Lietuvos
Respublikos konkurencijos įstatyme ar panašaus pobūdžio kitos valstybės teisės
akte, pažeidimą ir nuo jo padarymo dienos praėjo mažiau kaip 3 metai;
d) yra padaręs bet kokį kitą rimtą profesinį pažeidimą, nenurodytą aukščiau, nuo
kurio padarymo dienos praėjo mažiau kaip vieni metai?
Pirkimams pradėtiems iki 2022-01-01: Ar ekonominės veiklos vykdytojas yra pripažintas kaltu dėl

sunkaus profesinio nusižengimo kaip nurodyta žemiau?

I. ar ekonominės veiklos vykdytojas yra padaręs profesinį pažeidimą, kai už finansinės

atskaitomybės ir audito teisės aktų pažeidimus ekonominės veiklos vykdytojui ar jo

vadovui paskirta administracinė nuobauda ar ekonominė sankcija, nustatytos Lietuvos

Respublikos įstatymuose ar kitų valstybių teisės aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo

buvo paskirta ši sankcija, įsiteisėjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo įvykdė

administracinį nurodymą, praėjo mažiau kaip vieni metai?

II. Ar ekonominės veiklos vykdytojas yra padaręs kurį nors vieną iš žemiau nurodytų

rimtų profesinių pažeidimų(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibrėžta kituose pirkimo

dokumentuose):

a) profesinės etikos pažeidimas, kai nuo ekonominės veiklos vykdytojo pripažinimo nesilaikančiu

profesinės etikos normų momento praėjo mažiau kaip vieni metai;

b) konkurencijos, darbuotojų saugos ir sveikatos, informacijos apsaugos, intelektinės nuosavybės

apsaugos pažeidimas, už kurį ekonominės veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta

administracinė nuobauda ar ekonominė sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kitų valstybių

įstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta ši sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo

įvykdė administracinį nurodymą, įsiteisėjimo dienos praėjo mažiau kaip vieni metai;

c) draudimo sudaryti draudžiamus susitarimus, įtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos

įstatyme ar panašaus pobūdžio kitos valstybės teisės akte, pažeidimas, kai nuo sprendimo paskirti

Konkurencijos įstatyme ar kitos valstybės teisės akte nustatytą ekonominę sankciją įsiteisėjimo

dienos praėjo mažiau kaip 3 metai;
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d) ekonominės veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominės veiklos vykdytojo,

kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar priežiūros

organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teisę atstovauti ekonominės veiklos vykdytojui ar

jį kontroliuoti, jo vardu priimti sprendimą, sudaryti sandorį, arba dalyvis, turintis balsų daugumą

juridinio asmens dalyvių susirinkime, yra pripažintas kaltu dėl tyčinio bankroto, kaip jis apibrėžtas

Lietuvos Respublikos įmonių bankroto įstatyme ar panašaus pobūdžio kitų valstybių teisės aktuose,

kai nuo teismo sprendimo įsiteisėjimo dienos praėjo mažiau kaip 3 metai?

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne
C12. Interesų konfliktas dėl dalyvavimo pirkimo procedūroje (VPĮ 46 str.
4 d. 2 p.)
Ar ekonominės veiklos vykdytojas žino apie kokius nors interesų konfliktus, kaip
nurodyta nacionalinėje teisėje, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylančius dėl jo dalyvavimo pirkimo procedūroje?

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne
C13. Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant šią pirkimo
procedūrą (46 str. 4 d. 3 p.)
Ar ekonominės veiklos vykdytojas arba su juo susijusi įmonė konsultavo
perkančiąją organizaciją ar perkantįjį subjektą arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedūrą?

Jūsų atsakymas
●Taip
❍Ne
Pateikite išsamią informaciją apie tai
Teikėme pasiūlymus rinkos konsultacijoje nr. 3151508
C14. Sutarties nutraukimas anksčiau laiko, žala ar kitos panašios
sankcijos (VPĮ 46 str. 4 d. 6 p.)
Ar ekonominės veiklos vykdytojas turėjo tokios patirties: ankstesnė viešoji
sutartis, ankstesnė sutartis su perkančiuoju subjektu arba ankstesnė koncesijos
sutartis buvo nutraukta anksčiau laiko; arba buvo pareikalauta atlyginti
su ankstesne sutartimi susijusią žalą ar skirtos kitos panašios sankcijos? 
Lietuvoje (be kita ko) - ar ekonominės veiklos vykdytojas yra įtrauktas į
nepatikimų tiekėjų sąrašą ?
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Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne
C15. Pripažinimas kaltu dėl faktų iškraipymo, informacijos nuslėpimo,
negalėjimas pateikti reikalaujamų dokumentų ir su šia procedūra
susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str.
4 d. 5 p.)
Ar ekonominės veiklos vykdytojas yra susijęs su vienu iš šių atvejų, kai jis :
a) buvo labai iškreipęs faktus pateikdamas informaciją (pateikęs melagingą
informaciją), reikalingą patikrinti, ar nėra pagrindų pašalinti, arba patikrinti
atitiktį atrankos kriterijams;
b) slėpė tokią informaciją;
c) delsė pateikti patvirtinamuosius dokumentus, kurių reikalavo perkančioji
organizacija ar perkantysis subjektas,
d) siekė daryti neteisėtą įtaką perkančiosios organizacijos ar perkančiojo subjekto
sprendimų priėmimo procesui, kad gautų konfidencialios informacijos, dėl kurios
per pirkimo procedūrą įgytų nepagrįstą pranašumą, arba tyčia teikti klaidinančios
informacijos, kuri gali turėti esminės įtakos sprendimams dėl pašalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

D. Išimtinai nacionaliniai pašalinimo pagrindai
Išimtinai nacionaliniai pašalinimo pagrindai, nurodyti atitinkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.
D1. Išimtinai nacionalinis pašalinimo pagrindas dėl nusikalstamo
bankroto (VPĮ 46 str. 1 d. 4 p.)
Pirkimams pradėtiems nuo 2022-01-01:
Ar pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu,
buvo  nuteistas galutiniu teismo sprendimu už nusikalstamą bankrotą,
o nuosprendis priimtas prieš ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiškiai nustatytas pašalinimo laikotarpis tebesitęsia?
Pirkimams pradėtiems iki 2022-01-01:
Ar ekonominės veiklos vykdytojas yra susijęs su vienu iš šių atvejų, kai:
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a) jis  neatitinka minimalių patikimo mokesčių mokėtojo kriterijų,
nustatytų Lietuvos Respublikos mokesčių administravimo įstatymo 40¹ straipsnio 1
dalyje ir dėl to laikomas padariusiu šiurkštų profesinį pažeidimą.
b) pats ekonominės veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priežiūros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolės įgaliojimus to ekonominės veiklos vykdytojo atžvilgiu,
buvo  nuteistas galutiniu teismo sprendimu už nusikalstamą bankrotą,
o nuosprendis priimtas prieš ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiškiai nustatytas pašalinimo laikotarpis tebesitęsia?

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne
D2. Išimtinai nacionalinis pašalinimo pagrindas dėl paskirtos

baudžiamojo poveikio priemonės (VPĮ 46 str. 21 d.)
Pirkimams pradėtiems nuo 2025-02-01:
Ar ekonominės veiklos vykdytojui yra taikoma sąlyga, kad jis yra neatlikęs jam
paskirtos baudžiamojo poveikio priemonės – uždraudimo juridiniam asmeniui
dalyvauti viešuosiuose pirkimuose?

Jūsų atsakymas
❍Taip
●Ne

Ar ši informacija ES valstybės narės duomenų bazėje nemokamai prieinama
valdžios institucijoms?
❍Taip
●Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

ɑ. Visų atrankos kriterijų bendra nuoroda
Dėl atrankos kriterijų ekonominės veiklos vykdytojas pareiškia, kad
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Jis atitinka visus reikalaujamus atrankos kriterijus
Jūsų atsakymas
●Taip
❍Ne

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiškimai
Ekonominės veiklos vykdytojai oficialiai pareiškia, kad II–V dalyse pateikta
informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiškai suvokiant didelio faktų
iškreipimo padarinius.

Ekonominės veiklos vykdytojai oficialiai pareiškia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kitų formų įrodomuosius
dokumentus, išskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkančioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybę atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios iš valstybių narių nemokamos nacionalinės duomenų bazės (su sąlyga,
kad ekonominės veiklos vykdytojas pateikė reikalingą informaciją (interneto
adresą, išduodančiąją instituciją ar įstaigą, tikslias dokumentų nuorodas),
kuri perkančiajai organizacijai ar perkančiajam subjektui leidžia tai padaryti
(pareikalavus dėl tokios prieigos turi būti pridėtas atitinkamas sutikimas), arba
b) perkančioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus iš ankstesnių (kitų) pirkimo procedūrų.
Ekonominės veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkančiąjai organizacijai ar
perkančiajam subjektui, nurodytam I dalyje, leisti susipažinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta šio Europos bendrojo viešųjų pirkimų
dokumento III ir IV dalyse, kiek tai susiję su pirkimu, nurodytu I dalyje.

Data, vieta ir, jei reikia ar būtina, parašas (-ai):
Data
08-08-2025
Vieta
Vilnius
Parašas

-14-







































720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Page 1/6

Paris, le 28 juin 2024
Paris, Juin 28th, 2024

Lettre de confirmation émise p
Notified Body Confirmation Letter

Référence / Reference:  39916 rev. 0

[ENGLISH BELOW]

A qui de droit,
Confirmation du statut d'une demande formelle, d'un accord écrit et de la surveillance 
appropriée dans le cadre du règlement UE 2023/607 modifiant les règlements (UE) 
2017/745 et (UE) 2017/746 en ce qui concerne les dispositions transitoires relatives à 
certains dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Cette lettre confirme que, GMED SAS, Organisme Notifié désigné au titre du règlement (UE) 
2017/745 (ci-après : MDR) et identifié par le numéro 0459 sur NANDO, a reçu une demande 
formelle de certification conformément à l'annexe VII, section 4.3, premier alinéa, et a signé 
un accord écrit (contrat) conformément à l'annexe VII, section 4.3, deuxième alinéa dudit 
Règlement avec le fabricant nommé ci-dessous :

ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD) 
Technopole Bordeaux Montesquieu 
Allée François Magendie,
33650 MARTILLAC 
FRANCE 
SRN : FR-MF-000009306 

Les dispositifs couverts par la demande formelle et l'accord écrit mentionnés ci-dessus sont 
identifiés dans les tableaux suivants. Le tableau 1 identifie les dispositifs pour lesquels une 
demande formelle a été reçue, un accord écrit conclu et pour lesquels GMED SAS est 
également responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre
de la directive applicable. Le tableau 2 identifie les dispositifs pour lesquels une demande de 
RIM a été reçue et un accord écrit conclu, mais pour lesquels GMED SAS n'est pas encore 
responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre de la 
directive applicable.

Dans le cas de dispositifs couverts par des certificats délivrés au titre de la directive 
90/385/CEE (AIMDD) ou de la directive 93/42/CEE (MDD) qui ont expiré après le 26 mai 2021 
et avant le 20 mars 2023, sans avoir été retirés, cette lettre confirme également que le 
fabricant a signé l'accord écrit avant la date d'expiration desdits certificats ou a fourni la preuve 
qu'une Autorité Compétente d'un État Membre a accordé une dérogation conformément à 
l'article 59(1) du règlement (UE) 2017/745 ou a demandé conformément à l'article 97(1) du 

applicable, avant le 20 mars 2023 pour les dispositifs concernés.
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Les délais de transition qui s'appliquent aux dispositifs couverts par la présente lettre, sous 
réserve que le fabricant continue de respecter les autres conditions spécifiées à l'article 120.3 
du Règlement (UE) 2017/745 (amendé par le Règlement (UE) 2023/607), sont indiqués ci-
dessous :

- 26 mai 2026 pour les dispositifs implantables sur mesure de classe III.
- 31 décembre 2027 pour les dispositifs de classe III et les dispositifs implantables de 

classe IIb à l'exclusion des technologies bien établies (WET - sutures, agrafes, 
obturations dentaires, appareils dentaires, couronnes dentaires, vis, coins, plaques, 
fils, broches, clips et connecteurs).

- 31 décembre 2028 pour les autres dispositifs de classe IIb, de classe IIa, de classe I 
mis sur le marché à l'état stérile, ayant une fonction de mesurage.

- 31 décembre 2028
Directive 93/42/CEE ne nécessitait pas l'intervention d'un organisme notifié (par 
exemple instruments chirurgicaux réutilisables de classe I).

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate 
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical 
devices and in vitro diagnostic medical devices.

This letter confirms that, GMED SAS, a Notified Body designated against 
Regulation (EU) 2017/745 (hereafter: MDR) and identified by the number 0459 on NANDO, 
has received a formal application for certification in accordance with Annex VII, section 4.3, 
first subparagraph, and has signed a written agreement (contract) in accordance with Annex 
VII, section 4.3, second paragraph of the said regulation with the manufacturer named below:

ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD) 
Technopole Bordeaux Montesquieu 
Allée François Magendie,
33650 MARTILLAC 
FRANCE 
SRN : FR-MF-000009306 

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above 
are identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application 
has been received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for 
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 
identifies the devices for which an MDR application has been received and a written 
agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility for appropriate 
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or 
Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without 
having been withdrawn, this letter also confirms that the written agreement was concluded by 
the date of certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member 
State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment 
procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively, 
by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.
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Tableau 1 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS est 
également responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants 
dans le cadre de la Directive applicable.
Table 1: Devices covered by this letter and for which GMED SAS is also responsible for 
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

Device name and/or Basic UDI-DI 
(under MDR application)

Risk class of 
the device 

according to 
Annex VIII of 

Regulation (EU) 
2017/745

Identification 
of the device 

certified under 
Directive 

90/385/EEC or 
93/42/EEC and 
intended to be 
substituted, if 

applicable

Reference(s) of 
the 

certificate(s) 
under Directive 
90/385/EEC or 

93/42/EEC

SAXXO
Vis

Basic UDI-DI :
376017839SAXXOSCREW5E

IIb implantable / 
WET N/A 28812 rév. 13

SAXXO
Bouchon de Vis

Basic UDI-DI :
376017839SAXXONUTLG

IIb implantable / 
WET N/A 28812 rév. 13

SAXXO
Connecteur

Basic UDI-DI :
376017839SAXXOCONN7R

III N/A 28812 rév. 13

SAXXO
Plaque

Basic UDI-DI :
376017839SAXXOSACFIXWE

IIb implantable / 
WET N/A 28812 rév. 13

SAXXO
Système de liaison transverse

Basic UDI-DI :
376017839SAXXOCROSSLINK6H

III N/A 28812 rév. 13

SAXXO
Tige

Basic UDI-DI :
376017839SAXXORODKJ

III N/A 28812 rév. 13

SAXXO
Crochet

Basic UDI-DI :
376017839SAXXOHOOK8R

III N/A 28812 rév. 13

ORIGIN
Plaque

Basic UDI-DI :
376017839ORIGINPLATEN2

IIb implantable / 
WET N/A

28812 rév. 13

ORIGIN
Vis pour plaques

IIb implantable / 
WET

N/A 28812 rév. 13
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Basic UDI-DI : 
376017839ORIGINSCREWPG

SQUALE
Cage

Basic UDI-DI :
376017839SQUALECAGER7

III N/A 28812 rév. 13

SWINGO-T
Cage

Basic UDI-DI :
376017839SWINGOTCAGEY5

III N/A 28812 rév. 13

SWINGO-P
Cage

Basic UDI-DI :
376017839SWINGOPCAGEWR

III N/A 28812 rév. 13

Tableau 2 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS est 
pas encore responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants 
dans le cadre de la Directive applicable.
Table 2: Devices covered by this letter and for which GMED SAS is NOT responsible for 
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

Device name and/or Basic 
UDI-DI (under MDR 

application)

Risk class of the 
device according to 

Annex VIII of 
Regulation (EU) 

2017/745

Identification of the 
device certified 
under Directive 
90/385/EEC or 
93/42/EEC and 
intended to be 
substituted, if 

applicable

Reference(s) of the 
certificate(s) under 

Directive 
90/385/EEC or 

93/42/EEC

SAXXO
Instrument

Basic UDI-DI :
376017839SAXXOANCGQ

Ir N/A

N/A Dispositif ne 
nécessitant pas 

Organisme Notifié

ORIGIN
Instrument

Basic UDI-DI :
376017839ORIGINANCVG

Ir N/A

N/A Dispositif ne 
nécessitant pas 

Organisme Notifié

SQUALE
Instrument

Basic UDI-DI :
376017839SQUALEANC2U

Ir N/A

N/A Dispositif ne 
nécessitant pas 

Organisme Notifié

SWINGO
Instrument

Basic UDI-DI :
376017839SWINGOANC5S

Ir N/A

N/A Dispositif ne 
nécessitant pas 

Organisme Notifié
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Notice d’instructions FR

Ancillaire SQUALE

GÉNÉRALITES
OSD recommande que l’ensemble du personnel soignant 
en contact avec du matériel ancillaire prenne connaissance 
de la présente notice d’utilisation. L’utilisation du matériel 
ancillaire nécessite des connaissances de l’anatomie, de la 
biomécanique et de la chirurgie du rachis, le matériel an-
cillaire OSD ne peut être utilisé que par un chirurgien qua-
lifié qui pratique cette chirurgie en prenant en compte les 
données actuellement disponibles de la science et de l’art 
chirurgical.

DESCRIPTION
L’ancillaire est constitué de l’instrumentation (matériel an-
cillaire), de rangements et d’un container. Il est nécessaire 
de prendre connaissance de la technique opératoire et en 
cas de doute, contacter le représentant de la Société OSD 
pour obtenir toute information nécessaire à l’utilisation du 
matériel ancillaire et des implants associés. En outre, cer-
tains instruments ne sont pas fournis avec le jeu standard, 
ils peuvent être mis à disposition sur demande. En aucun 
cas, un ancillaire ou un composant d’ancillaire ne doit être 
implanté. Le matériel ancillaire peut être fabriqué en acier 
inoxydable, en alliage de titane, en polymère et en silicone.
Les matières sont biocompatibles, en outre toute modifica-
tion apportée aux dispositifs peut remettre en cause tant 
leurs performances techniques que biologiques.

INDICATIONS
Le matériel ancillaire d’OSD a été spécialement développé 
pour faciliter la pose ou l’explantation des implants SQUALE 
et ne peut être utilisé exclusivement qu’à cet usage. Il est de 
la responsabilité de l’établissement de santé de procéder à 
la pré-désinfection, au nettoyage et à la stérilisation de l’an-
cillaire après son utilisation selon des méthodes validées. 
Les recommandations ci-jointes ne se substituent pas aux 
règles sanitaires en vigueur : normes, bonnes pratiques, 
guides, recommandations nationales, textes ministériels, 
etc.

CONTRE-INDICATIONS
Allergie connue à l’un des constituants du matériel ancillaire 
(notamment au nickel). Les contre-indications sont principa-
lement associées au dispositif SQUALE (notice SQUALE 
IMPLANTS : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU).
OSD se dégage de toute responsabilité dans le cas du 
non-respect des indications et contre-indications de l’ancil-
laire et des implants SQUALE. 

INSPECTION ET VÉRIFICATION DE LA 
FONCTIONNALITÉ DES ANCILLAIRES SQUALE 
Par mesure de prévention contre des blessures éventuelles 
des patients et des utilisateurs, un contrôle doit toujours 
être exécuté à la réception de l’instrument et avant chaque 
utilisation. Toute détérioration peut entraîner des risques 
de dysfonctionnement. A réception, les jeux d’instruments 
doivent faire l’objet d’un examen minutieux. La référence de 
matériel ancillaire est inscrite sur le dispositif. Par ailleurs, 
il est important de vérifier la disponibilité de l’ensemble des 
dispositifs, le cas échéant des différentes tailles constituant 
le jeu d’ancillaires, à partir des instructions et besoins for-
mulés par le chirurgien. Une liste du matériel livré est jointe 
à l’envoi de l’ancillaire. Dès lors qu’un instrument est as-
socié à un autre au cours de la procédure chirurgicale, il 
est nécessaire de vérifier que les dispositifs s’assemblent 
correctement. Vérifier l’action des pièces mobiles pour s’as-
surer de leur bon fonctionnement, les précisions et modali-
tés d’utilisation sont disponibles sur le site internet d’OSD 
: http://www.osdevelopment.fr. Inspectez attentivement 
chaque dispositif afin de s’assurer que toute contamina-
tion visible a bien été éliminée ou que tout dommage et/ou 

usure excessive soient identifiés. En cas de contamination 
visible, il est impératif de renouveler la procédure de net-
toyage et de désinfection. Tout dispositif endommagé doit 
être isolé et retourné à OSD. 

EFFETS INDÉSIRABLES
Allergie à l’un des constituants du matériel ancillaire.
Effets indésirables des implants SQUALE (notice SQUALE 
IMPLANTS : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU).

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Des précautions doivent être prises lors de la manipulation 
de dispositifs notamment dans le cas de dispositifs poin-
tus ou tranchants. Dans le cas d’un instrument livré seul. A 
réception il est nécessaire d’ôter le sachet plastique avant 
nettoyage et stérilisation. Les instruments articulés doivent 
être ouverts, afin d’améliorer l’efficacité du lavage. Afin 
de garantir la fonctionnalité et la sécurité du matériel, les 
consignes ci-jointes doivent être respectées :
- �L’ouverture du conditionnement doit être réalisée à proxi-

mité du champ opératoire.
- �Les dispositifs médicaux doivent être manipulés avec 

précaution.
- �L’utilisation de brosses, de tampons à récurer en métal ou 

tout outil susceptible d’altérer le matériel ancillaire durant 
les procédures de nettoyage manuelles est à proscrire.

- Privilégier l’usage de brosses en nylon à poils doux.
- �L’usage de produits chimiques à base de chlore, acides, 

de solvants organiques ou ammoniacaux est à proscrire.
- �L’usage de produits chimiques à base de soude est à pros-

crire pour les containers.
- �L’usage d’acide pour la neutralisation des résidus alcalins 

à la fin du cycle de lavage automatique sur les plateaux 
en aluminium, et les instruments ayant des éléments en 
polymère est à proscrire.

- �De manière générale, il est nécessaire de faire attention 
aux différents éléments dans le cas où une pièce venait à 
manquer : perdue ou cassée, nous vous invitons à contac-
ter OSD.

- �Ne pas laisser sécher les instruments après utilisation, les 
dispositifs souillés qui ont séché sont plus difficile à net-
toyer.

- �Ne pas utiliser d’huile minérale ou de lubrifiants à base de 
silicone car ils enrobent les micro-organismes, empêchent 
le contact direct de la surface avec la vapeur et sont diffi-
ciles à éliminer.

- �Ne pas apporter de modification aux instruments.
- �Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/dé-

sinfection contenant de l’aldéhyde, du mercure, du chlore 
actif, du chlorure, du brome, du bromure, de l’iode ou de 
l’iodure sont corrosifs et ne doivent pas être utilisés.

- �Des agents de nettoyage et enzymatiques à pH neutre sont 
recommandés.

Remarque : Les actes d’orthopédie ne sont pas considérés 
comme à risques vis-à-vis des ATNC. Une inactivation totale 
à l’aide de soude molaire (1N) ou d’hypochlorite de sodium 
à la concentration de 2% de chlore actif ne doit être réservée 
qu’aux instruments ayant été utilisés sur un patient suspect 
ou atteint d’EST avant l’acte invasif.

PRÉCAUTION / RETRAITEMENT
Le cas échéant, il est impératif de retirer les excédents de 
liquides organiques et de tissus des instruments avec une 
lingette non pelucheuse jetable.Il est recommandé de ne 
pas laisser sécher la solution saline, le sang, des fragments 
osseux, tissulaires ou d’autres débris organiques sur les ins-
truments avant de les nettoyer. Placez les instruments dans 
un bac d’eau distillée ou dans un plateau couvert avec des 
serviettes humides. Un équipement de protection personnel 
doit être porté lors de la manipulation des dispositifs conta-
minés.

PRÉ-DÉSINFECTION
La pré-désinfection a pour but de diminuer la population de 
micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur. Elle 
a également pour objectif de protéger le personnel lors de 
la manipulation des instruments et d’éviter la contamination 
de l’environnement. Tout dispositif réutilisable doit subir une 
pré-désinfection immédiate ou être traité sans délai en la-
veur désinfecteur. ATTENTION : Les containers et plateaux 
de rangement ne doivent pas être mis en contact prolongé 
avec ce type de décontaminant ; nettoyer la zone souillée et 
rincer immédiatement.

ATNC
Il est nécessaire de respecter les dispositions dans : L’ins-
truction française DGS/RI3/2001/449 du 1er décembre 2011 
relative à l’actualisation des recommandations visant à ré-
duire les risques de transmissions d’agents transmissibles 
non conventionnels lors des actes invasifs. La circulaire 
française DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre 
2005 relative aux recommandations pour le traitement des 
dispositifs médicaux utilisés chez les sujets ayant reçu des 
produits sanguins labiles (PSL) provenant de donneurs 
rétrospectivement atteints de variant de la maladie de 
Creutzfeld-Jakob (vMCJ). Instructions de nettoyage, désin-
fection et de stérilisation :

NETTOYAGE / DÉSINFECTION
Le nettoyage et la désinfection selon la procédure indiquée 
sont obligatoires avant stérilisation des matériels ancillaires 
réutilisables. Cette étape a pour objectif d’enlever toutes les 
salissures et résidus sur les ancillaires suite à l’intervention, 
afin de réduire le nombre de micro-organismes viables sur 
les ancillaires avant stérilisation. Les méthodes de nettoyage 
et désinfection couramment utilisées sont : le nettoyage ma-
nuel et le nettoyage automatique. Le choix du moyen mis en 
oeuvre est sous la responsabilité de l’établissement. Afin de 
garantir l’efficacité du nettoyage et de la désinfection, veuil-
lez respecter la notice du produit de nettoyage. Durant cette 
étape, une attention particulière doit être portée aux zone 
sensibles et/ou ayant un accès difficile afin que le produit et 
l’action de nettoyage soit optimaux.
Dans un premier temps, il est indispensable de retirer les 
excès de liquides et de tissus organiques avec un tampon 
non pelucheux jetable. Puis placer les dispositifs dans un 
plateau d’eau distillée ou couvrir avec un linge humide. 

PROCÉDURE DE NETTOYAGE/DÉSINFECTION 
AUTOMATIQUE :
Placer les instruments dans le panier d’un laveur/désinfec-
teur adapté, conformément aux instructions du fabricant et 
traiter via le cycle recommandé pour les ancillaires OSD et 
décrit ci-dessous :

PRÉ-NETTOYAGE
Désassemblage des instruments, le cas échéant. Immersion 
pendant 5 minutes au moins dans de l’eau froide du robinet.
Brosser les surfaces avec une brosse en nylon jusqu’à 
disparition des souillures visibles. Rinçage pendant 20 se-
condes sous jet à pression (entre 3 et 4 bar ou 43,5 et 58 
psi), en insistant sur les canules.

LAVEUR/DÉSINFECTEUR
Utiliser un laveur/désinfecteur type MIELE G7735 CD ainsi 
que son programme Vario TD, selon ces étapes :
- 2 minutes de pré-nettoyage dans l’eau froide.
- Vidanger.
- �5 minutes de nettoyage dans l’eau déminéralisée à 55°C et 

0,5% de détergent alcalin doux (exemple : NeodisherMe-
diClean - Dr.Weigert).

- Vidanger.
- �3 minutes de rinçage et de neutralisation avec de l’eau 

déminéralisée.
- Vidanger.
- 2 minutes de rinçage final avec de l’eau déminéralisée
- Vidanger.
- Séchage, chiffon sec, non pelucheux, propre voire stérile.
Vérifier que les instruments et les lumières n’ont plus au-
cune souillure. Si besoin, répéter le cycle de nettoyage.
Après nettoyage/désinfection, les instruments désassem-
blés doivent être réassemblés et inspectés visuellement.

INSPECTION AVANT STÉRILISATION
Inspecter attentivement chaque dispositif pour s’assurer 
de l’élimination de toute contamination visible. Si besoin, 
répéter le processus de nettoyage et de désinfection. Par 
ailleurs, vérifier l’absence de déformation des instruments.

STÉRILISATION
L’obtention et le maintien de l’état stérile des ancillaires sont 
sous la responsabilité des établissements de santé. La sté-
rilisation à la vapeur/chaleur humide est la méthode recom-
mandée. Toutefois, le service commercial d’OSD est à votre 
écoute pour toute information complémentaire. Les disposi-
tions à prendre pour la protection des arêtes pointues ou po-
tentiellement blessantes des instruments doivent également 
être prises en considération par l’établissement de santé. 
OSD recommande de respecter les recommandations du 
fabricant du stérilisateur, qui doivent toujours être suivies. 
Lors de la stérilisation de plusieurs jeux d’instruments dans 
un cycle de stérilisation, il est important de s’assurer de ne 
pas dépasser la charge maximum indiquée par le fabricant. 
Les jeux d’instruments doivent être correctement préparés 
et emballés dans des plateaux et/ou boîtes pour permettre 
à la vapeur de pénétrer et d’entrer en contact direct avec 
toutes les surfaces. Se reporter aux informations ci-dessous 
pour les paramètres de stérilisation des cycles validés par 
OSD afin d’offrir un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 
10-6. Les méthodes de stérilisation à l’oxyde d’éthylène ou 
au plasma ne doivent pas être utilisées. 
Paramètres de stérilisation à la vapeur validés :
Type de cycle : vide préalable - Température 134° C 
(273.2°F) 
Durée d’exposition : 18 minutes - Temps de séchage : 20 
minutes.

RÉPARATIONS
Tout dispositif endommagé ne doit plus être utilisé et doit 
être retourné pour réparation à OSD. Afin de protéger les 
personnes en charge de la réparation, les instruments ne 
peuvent être renvoyés pour réparation que s’ils ont subi les 
procédures de Décontamination / Nettoyage / Stérilisation. 
Si les ancillaires sont souillés ou si des modifications sont 

constatées sur les produits à réparer, OSD se réserve le 
droit de réparer ces dispositifs médicaux à vos frais ou de 
refuser complètement la réparation. OSD décline toute res-
ponsabilité en cas de modification ou de réparation effec-
tuée sur les dispositifs par l’établissement. 

ELIMINATION
Le cas échéant, le dispositif peut être éliminé selon les 
bonnes pratiques d’élimination des déchets d’activité de 
soins à risques infectieux. Il n’y a pas de risque spécial ou 
inhabituel lié à l’élimination de ce dispositif.

RETOUR EXPÉDITION
L’établissement de santé doit désinfecter, nettoyer, stériliser 
et convenablement emballer les prêts d’ancillaires (boîte 
complète ou instrument isolé) avant de les retourner chez 
OSD. Par ailleurs, lorsque l’établissement de santé n’a pas 
la propriété du dispositif médical, il en accepte la facturation 
et prend toutes les dispositions nécessaires pour son paie-
ment dans les cas suivants :
- �Lorsque le dispositif médical est destiné à être utilisé dans 

des circonstances où il y a suspicion de contact avec des 
ATNC (patient ou acte chirurgical à risque) ;

- �Lorsqu’une destruction du dispositif médical est imposée 
dans le cadre de l’observation de règles sanitaires ainsi 
qu’en cas de non-respect des consignes d’OSD mention-
nées dans la présente notice en matière de stockage, dé-
contamination, nettoyage et stérilisation et induisant une 
détérioration du matériel.

GARANTIE
La société OSD garantit que ses produits livrés sont 
conformes aux spécifications qui leur sont associées. En 
outre, cette garantie ne s’applique pas dans le cas d’une 
mauvaise utilisation, ou d’une mauvaise manipulation du 
dispositif. OSD décline toute responsabilité quant à l’utilisa-
tion d’accessoires additionnels utilisés lors de l’implantation 
du dispositif SQUALE. Tout instrument défectueux doit être 
retourné à OSD pour être remplacé voire détruit.
Cette notice doit être accessible et gardée à proximité de 
l’instrumentation, OSD ne pourra être tenu pour responsable 
des dommages résultants d’une mauvaise utilisation et/ou 
manipulation du dispositif et dans le cas ou des réparations 
et/ou des modifications seraient apportées à l’instrument par 
une personne non-autorisée. La société OSD ne garantit 
pas le résultat clinique, sachant que des risques résiduels 
peuvent compromettre la réussite de la chirurgie.

Instructions for use EN

SQUALE Instruments

GENERALITIES
OSD recommends that all medical staff in contact with ins-
trument take knowledge of these instructions for use.
The using of the material requires anatomy knowledge, 
biomechanical and spine surgery knowledge, material can 
be used only by a qualified surgeon who practices this sur-
gery taking account science and surgical art data available 
at this moment.

DESCRIPTION
Instrument is composed of the instrumentation (instrument 
material), storage and a container. It is necessary to take 
knowledge of the surgical technique and in case of any 
doubt; contact OSD Company agent’s to obtain all informa-
tion necessary for using of the instrument and associated 
implants. Besides, some instruments are not delivered with 
standard set, they can be provided on request.
In no way, an instrument or an instrument component can 
be implanted. Instrument material can be made in stainless 
steel, in titanium alloy, in polymer and in silicon. The mate-
rials are biocompatible, besides all modification provided to 
devices may call into question their technics and biologics.

INDICATIONS
OSD material instrument has been developed especially 
to facilitate the implantation or the ablation of SQUALE im-
plants and must be used exclusively for this use. The health 
institute is responsible to proceed to the pre-disinfection, 
cleaning and the sterilization of the instruments after its 
using according to the validated methods. The advices at-
tached not are a substitute for current sanitary rules: norms, 
good practice, handbook, national advices, ministerial texts, 
etc.

CONTRAINDICATIONS
Allergy known to one of the material component (in particular 
to nickel). The contraindications are associated mostly for 
SQUALE device (instructions for use SQUALE IMPLANTS: 
Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU). OSD accepts no responsibi-
lity in case of indications and contraindications non-respect 
concerning SQUALE instrument and implants. Functionality 
inspection and verification of SQUALE instruments. As a 
precautionary measure against possible patients and users 
injuries, a control must be made every time at the reception 
of the instrument and before each using. All breakdowns can 
cause serious risks. At the reception, instruments set must 
be controlled with precision. The reference of the instrument 
is written on the device. Furthermore, it is important to ve-
rify the availability of all devices, if need be different sizes 
constituting set instrument, from instructions and expressed 
needs by the surgeon. A list of delivered material is attached 
to the instrument shipment. When an instrument is asso-
ciated to an other during the surgical process, it is neces-
sary to verify that the device is correctly assembled. Verify 
the action of moving part o insure good function, precisions 
and using modalities are available on OSD website: http://
www.osdevelopment.fr. Inspect carefully each device to in-
sure that all visible contamination has been eliminated or 
all damage and/or excessive wear are identified. In case of 
visible contamination, it is obligatory to renew cleaning and 
disinfection process. All damaged device must be isolated 
and returned at OSD.

SIDE EFFECTS
Allergy to one of the material component. Side effects 
SQUALE implants (instructions for use SQUALE IM-
PLANTS: Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Precautions must be taken during the handling of devices in 
particular in case of sharped or edged devices. In case of an 
instrument is delivered alone. At reception it is necessary to 
remove plastic bag before cleaning and sterilization.
The articulated instruments must be opened, to improve the 
washing efficacy. In order to ensure the functionality and the 
security of the material, the instructions attached must be 
respected:
- �Opening of the packaging must be realized near surgical 

site.
- Medical devices must be handled with care.
- �The using of brushes, metal stamp scrub or all tools which 

may alter the instrument during manual cleaning process 
is forbidden.

- Favour the using of soft nylon brushes.
- �The using of chemical products with chlorine, acids, and 

organics solvent or ammoniacal is forbidden.
- �The using of product with soda is forbidden for the contai-

ner.
- �The using of acid for the neutralization of alcalin residue at 

the end of automatic washing cycle on aluminum trays, and 
instruments comporting polymer elements is forbidden.

- �In general, it is necessary to pay attention to the different 
elements in case where a part was lacking, lost or broken; 
we invite you to contact OSD.

- �Not air dry the instruments after using, the soiled devices 
which have been dried are harder to clean.

- �Not use mineral oil or lubricant with silicon because they 
covered micro-organisms, prevent the direct contact of the 
superficies with the vapor and are hard to eliminate.

- �Not bring modification to the instruments.
- �The saline solution and cleaning agents/disinfection contai-

ning aldehyde, mercury, active chlorine, chloride, bromine, 
bromide, iodine or iodide are corrosive and must be not 
used.

- �Cleaning agents and enzymatic with neutral pH are recom-
mended.

Note: Orthopedic acts are not considered like risk at the 
ATNC. A total inactivation with molar soda (1N) or sodium 
hypochlorite with a concentration of 2% of active chlorine not 
is reserved to the instruments used previously on suscpect 
or suffering EST before invasive act.

PRECAUTION / RETREATMENT
If need be, it is obligatory to remove the surplus of orga-
nics liquids and tissues of the instruments with a lint-free 
disposable wipe. It is recommended to not air dry the saline 
solution, blood, osseous fragments, tissue or other organic 
debris on the instruments before cleaning them. Place the 
instruments in distilled water bath or in a tray covers with 
damp towels. Equipment for personal protection must be 
worn during the handling of the contaminated devices.

PRE-DISINFECTION
The pre-disinfection has to aim to reduce the micro-orga-
nism population and to facilitate the ulterior cleaning. It has 
also to aim to protect the staff during the handling of the 
instruments and avoid the contamination of the environment. 
All re-usable device shall undergo an immediately pre-disin-
fection or be treated without delay in disinfect scrubbed. 
WARNING: Containers and storage trays must not be in 
prolonged contact with this type of decontaminant; clean the 
soiled zone and rinse immediately.

ATNC
It is necessary to respect the dispositions in: French instruc-
tion DGS/RI3/2001/449 of 1st December 2011 pertaining 
to the updating advices aiming to reduce disease risks of 
non-conventional transmissible agents during invasive act. 
French circular DGS/SD5C/DHOS/2005/435 of 23th Sep-
tember 2005 pertaining to the advices for medical devices 
treatment used on subjects who have received labile blood 
products (PSL) coming from donors retrospectively affected 

on cases of variant Creutzfeld-Jakob (vMCJ) disease.

CLEANING, DISINFECTION AND 
STERILIZATION INSTRUCTIONS:

CLEANING / DISINFECTION
Cleaning and disinfection are obligatory before sterilization 
of re-usable material according to the indicated process. 
This step has to aim to remove all soiling and residue on 
the instruments cause to the surgery, in order to reduce the 
number of viable micro-organism on the instruments before 
sterilization. Cleaning and disinfection methods common 
used are: manual cleaning and automatic cleaning. The 
choice of implementation is under responsibility of the health 
institute. In order to ensure the cleaning and disinfection ef-
ficacy, please respect the instructions for use of the cleaning 
product. During this step, a special attention should be given 
to sensible zone and/or which has a difficult access so that 
the product and the cleaning action are optimal. In first time, 
it is important to remove the liquids excess and organics tis-
sues with a lint-free disposable wipe. And place the devices 
on a distilled water tray or cover with a damp towel.

CLEANING/AUTOMATIC DISINFECTION 
PROCESS:
Place the instruments in the washer/disinfector adapted bas-
ket, according to the instructions of the manufacturer and 
treat via the recommended cycle for OSD instruments and 
described below:

PRE-CLEANING
Disassembly of the instruments, if necessary. Immersion du-
ring 5 min at least on cold tap water. Brush the superficies 
with a nylon brush until the disappearance of visible residue. 
Rinsing during 20 seconds under pressure jet (between 3 
and 4 bar or 43,5 and 58 psi), insisting on cannula.

WASHER/DISINFECTOR
Use a washer/disinfector type MIELE G7735 CD as well as 
its program Vario TD, according to these steps:
- 2 minutes of pre-cleaning on cold water.
- Flush.
- �5 minutes of cleaning on demineralized water at 55°C and 

0,5% of soft alcalin detergent (for example : NeodisherMe-
diClean - Dr.Weigert).

- �Flush.
- �3 minutes of rinsing and neutralization with demineralized 

water.
- Flush.
- 2 minutes of final rinsing with demineralized water
- Flush.
- Drying, dry cloth, lint free, clean and sterile.
Verify that the instruments and the lumens have not residue.

IF NECESSARY, REPEAT THE CLEANING 
CYCLE.
After cleaning/disinfection, the disassembled instruments 
must be reassembled and inspected visually.

INSPECTION BEFORE STERILIZATION
Inspect with attention each device to ensure the elimination 
of all visible contamination. If necessary, repeat the cleaning 
and disinfection process. Furthermore, verify the absence of 
the instruments deformation.

STERILIZATION
The obtention and maintain of the sterile state of instruments 
are under the responsibility of the health institute. The steri-
lization with vapor/moist heat is the recommended method. 
Furthermore, OSD commercial service is here to help you for 
all complementary information. The dispositions to take for 
the protection of sharped crest or potentially injuring instru-
ments must be taken in consideration by the health institute. 
OSD recommends respecting the recommendations of the 
manufacturer concerning the sterilizer, which must be every 
time followed. During the sterilization several instruments 
sets on the sterilization cycle, it is important to ensure do 
not exceed the maximal load indicated by the manufacturer. 
Instruments sets must be prepared and packaged correct-
ly in trays and/or boxes to permit to the vapor to penetrate 
and enter in direct contact with all the superficies. Refer to 
the below information for the sterilization parameters of va-
lidated cycles by OSD in order to give an insurance level 
of sterility (NAS) of 10-6. Sterilization methods to ethylene 
oxide or to plasma not must be used. 
Sterilization parameters to the validated vapor: 
Type of cycle: air removal - Temperature 134° C (273.2°F) 
Exposition time: 18 minutes – Drying time: 20 minutes.

REPARATIONS
All device damaged must not be used and must be returned 
for reparation at OSD. In order to protect the personal res-
ponsible of the reparation, instruments can not be returned 
for reparation only if the Decontamination/Cleaning/Steriliza-
tion processes are respected. If the instruments are soiled or 
if modifications are noted on the products to repair, OSD re-
serves the right to repair these medical devices to your cost 
or to refuse the entire reparation. OSD is not responsible in 
case of modification or reparation effectuated on the devices 
by the health institute.

ELIMINATION
If need be, the device can be eliminated according to the 
good practice of infectious elimination waste. There is no 
special risk or unusual associated to the device elimination.

SHIPMENT RETURN
Health institute must disinfect, clean, sterilize and package 
correctly the instruments (complete box or isolated instru-
ment) before returning them at OSD. Furthermore, when 
the health institute has not the medical device property, it 
accepts invoicing and takes all the necessaries for the pay-
ment in the following cases: When the medical device is des-
tined to be used in circumstances where there is suspicion of 
ATNC contact (patient or surgical act with risk);
When the destruction of the medical device is imposed as 
part of the observation of sanitary rules and also if OSD 
instructions are not respected, instructions mentioned on 
this instructions for use concerning the storage, deconta-
mination, cleaning and sterilization and inducing a material 
deterioration.

GUARANTEE
OSD Company guarantees that its products delivered are 
compliant to the associated specifications. Furthermore, 
this guarantee can not be applied in case of bad using, or 
bad handling of SQUALE device. OSD is not responsible 
concerning the additional using accessories used during the 
implantation of SQUALE device. All defective instruments 
must be returned at OSD to be replaced or destroyed. This 
instructions for use must be accessible and kept close to the 
instrumentation, OSD should not be responsible of damages 
resulting a bad using and/or device handling and in case 
where repair and/or modification should be given to the ins-
trument by a non-authorized person. OSD Company does 
not guarantee the clinical result, knowing that residual risks 
can compromise the success of the surgery.

Manual de Instrucciones ES

Instrumentos SQUALE

GENERALIDADES
OSD recomienda a todo el personal sanitario en contacto 
con los instrumentos de tener conocimiento de este manual 
de instrucciones. El uso de los instrumentos necesita cono-
cimientos de la anatomía, de la biomecánica y de la cirugía 
del raquis, los instrumentos se utilizan solamente por un 
cirujano capacitado quien practica esta cirugía tomando en 
cuenta los datos actualmente disponibles de la ciencia y del 
arte quirúrgica.

DESCRIPCIÓN
El instrumento se constituye de la instrumentación (material 
instrumental), alacenas y de un contenedor. Es necesario 
de tener conocimiento de la técnica quirúrgica y en caso de 
duda, contactar el representador de la empresa OSD para 
obtener toda información necesaria al uso del instrumental y 
de los implantes asociados. Además, algunos instrumentos 
no son entregados con el kit estándar, pueden estar a su 
disposición si preguntado. En ninguno caso, un instrumen-
to o un componente de instrumento no deben estar colo-
cados. Los instrumentos pueden ser fabricados en acero 
inoxidable, en aleación de titanio, en polímero y en silicona. 
Las materias son biocompatibles, además toda modificación 
traída a los dispositivos puede poner en causa sus desem-
peños técnicos y biológicos.

INDICACIONES
Los instrumentos OSD fueron especialmente desarrollados 
para facilitar la colocación o el ablación de los implantes 
SQUALE y no pueden ser utilizados exclusivamente a este 
uso. El establecimiento de salud es responsable de proceder 
a la pre-desinfección, a la limpieza y a la esterilización del 
instrumento después su uso según los métodos validados. 
Las recomendaciones adjuntadas no se substituyen a las 
reglas sanitarias en vigor: normas, buenas prácticas, guías, 
recomendaciones nacionales, textos ministeriales, etc.

CONTRAINDICACIONES
Alergia conocida a uno de los constituyentes del material 
(sobretodo al níquel). Las contraindicaciones son principal-
mente asociadas al dispositivo SQUALE (manual de instruc-
ciones SQUALE IMPLANTES: Rev_XXXXXXXX_SQAS_
IFU). OSD no es responsable en caso de no-respeto de las 
indicaciones y contraindicaciones del instrumento y de los 
implantes SQUALE.

INSPECCIÓN Y VERIFICACIÓN DE LA 
FUNCIONALIDAD DE LOS INSTRUMENTOS 
SQUALE
Para tomar medidas de prevención contra las heridas po-
sibles de los pacientes y los utilizadores, un control debe 
siempre efectuarse a la recepción del instrumento y antes 

cada uso. Todo deterioro puede causar riesgos de disfun-
cionamiento. A recepción, los kit de instrumentación deben 
pasar un examen minucioso. La referencia del instrumen-
to esta escrita en el dispositivo. Además, es importante 
de verificar la disponibilidad de todos los dispositivos, si 
no es el caso los diferentes tamaños constituyendo el kit 
de instrumentación, a parte de las instrucciones y necesi-
dades preguntadas por el cirujano. Cuando un instrumento 
esta asociado a un otro durante el proceso quirúrgico, es 
necesario de verificar que los dispositivos se congregaran 
correctamente. Verificar el acción de las piezas móviles para 
asegurar el buen funcionamiento, las precisiones y modali-
dades de uso son disponibles en el sitio internet de OSD 
: http://www.osdevelopment.fr. Controlar con atención cada 
dispositivo con el fin de asegurar que toda contaminación 
visible fue eliminada o que todo daño y/o desgaste excesivo 
sean identificados. En caso de contaminación visible, es im-
perativo de repetir el proceso de limpieza y de desinfección. 
Todo dispositivo dañado debe estar retirado y vuelto a OSD.

EFECTOS ADVERSOS
Alergia a uno de los constituyentes del material. Efectos ad-
versos de los implantes SQUALE (manual de instrucciones 
SQUALE IMPLANTES : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Las precauciones deben estar tomadas durante la manipu-
lación de los dispositivos sobretodo en caso de dispositivos 
agudos o cortantes. En caso que un instrumento entregado 
solo. A recepción es necesario de retirar la bolsita plástica 
antes de limpiar y esterilizar. Con el fin de asegurar la fun-
cionalidad y la seguridad del material, las instrucciones ad-
juntadas deben estar respetadas:
- �Apertura del envase debe estar realizada cerca del campo 
operatorio;

- Los DM deben estar manipulados con precaución;
- �El uso de cepillos, de tapones a fregar en metal o toda her-

ramienta susceptible de modificar los instrumentos durante 
los procesos de limpieza manuales es prohibido.

- Favorecer el uso de cepillos en nilón con pelos suaves.
- �El uso de productos químicos con cloro, acido, solventes 

orgánicos o amoniacales es prohibido.
- �El uso de productos químicos con soda es prohibido para 

los contenedores.
- �El uso de acido para la neutralización de los residuos alca-

lines al final del cicle de limpieza automática en los platos 
en aluminio, y los instrumentos conteniendo elementos en 
polímero es prohibido.

- �De manera general es necesario de hacer cuidado a los 
diferentes elementos en el caso donde una pieza venia a 
faltar: pérdida o rota, le invitamos a contactar OSD.

- �No dejar a secar los instrumentos después el uso, los dis-
positivos sucios que fueron secados son más difíciles a 
limpiar.

- �No usar aceite mineral o lubrificantes con silicona porque 
cubren los micro-organismos, impiden el contacto directo 
de la superficie con el vapor y son difíciles a eliminar.

- No dar modificación a los instrumentos.
- �La solución salina y los agentes de limpieza/desinfección 

conteniendo aldehído, mercurio, cloro activo, cloruro, bro-
mo, yodo o yoduré son corrosivos y no deben estar uti-
lizados.

- �Los agentes de limpieza y enzima con pH neutral son re-
comendados.

Nota: Los actos ortopédicos no son considerados como ries-
gos frente a los ATNC. Una inactivación total de la ayuda de 
soda molar (1N) o de hipoclorito de sodio con una concen-
tración de 2% de cloro activo no debe estar reservada a los 
instrumentos utilizando en un paciente sospechoso o afec-
tado de EST antes el acto invasivo.

Precaución / retratamiento
El otro caso, es imperativo de retirar los excesos de liquides 
orgánicos y de tejidos de los instrumentos con un pañuelo 
no afelpado desechable. Se recomienda de no dejar a secar 
la solución salina, la sangre, los fragmentos óseos, tejidos 
u otros residuos orgánicos en los instrumentos antes de 
limpiarlos. Poner los instrumentos en una bandeja de agua 
destilada o en un plato tapado con toallas húmedas.
Un equipo de protección personal debe estar vestido du-
rante la manipulación de los dispositivos contaminados

PRE-DESINFECCIÓN
La pre-desinfección tiene por objetivo de disminuir la pobla-
ción de los micro-organismos y de facilitar la limpieza ul-
teriormente. Tiene también por objetivo de proteger el per-
sonal sanitario durante la manipulación de los instrumentos 
y de evitar la contaminación del ambiente. Todo dispositivo 
reutilizable debe soportar una pre-desinfección inmediata-
mente o estar tratado sin tiempo en un lavador desinfecta-
do. ATTENCIÓN: Los contenedores y platos de almacén no 
deben estar en contacto con este tipo de descontaminante; 
limpiar la zona sucia y aclarar inmediatamente.

ATNC
Es necesario de respetar las disposiciones en: La instruc-
ción francesa DGS/RI3/2001/449 del 1ero de Diciembre 
de 2011 relativa a la actualización de las recomendaciones 
concerniendo la reducción de los riesgos de transmi-
siones de agentes transmisibles no convencionales du-
rante los actos invasivos. La circular francesa DGS/SD5C/
DHOS/2005/435 del 23 de Septiembre de 2005 relativa a 
las recomendaciones para el tratamiento de los dispositivos 
médicos utilizados en las personas que recibieron produc-
tos sanguíneos lábiles (PSL) proviniendo de los donantes 
sufriendo de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFECCIÓN 
Y DE ESTERILIZACIÓN:

LIMPIEZA / DESINFECCIÓN :
La limpieza y la desinfección según el proceso indicado son 
obligatorias antes la esterilización de los instrumentos reu-
tilizables. Esta etapa tiene por objetivo de quitar todos los 
residuos en los instrumentos después de la cirugía, con el 
fin de reducir el número de micro-organismos viables en los 
instrumentos antes la esterilización. Los métodos de limpie-
za y de desinfección utilizados son: la limpieza manual y la 
limpieza automática. La selección del medio implementado 
es en la responsabilidad del establecimiento.
Con el fin de asegurar la eficacidad de limpieza y de de-
sinfección, gracias de respetar el manual de instrucciones 
del producto de limpieza. Durante esta etapa, una atención 
especial a las zonas sensibles y/o teniendo un acceso difícil 
con el fin que el producto y el acción de limpieza sean ópti-
mos. Para empezar, es importante de retirar los excesos de 
liquides y de tejidos orgánicos con un tapan no afelpado y 
desechable. Después colocar los dispositivos en un plato de 
agua destilada o cobrar con un pañuelo húmedo.

PROCESO DE LIMPIEZA/DESINFECCIÓN 
AUTOMÁTICA:
Colocar los instrumentos en una cesta de un lavador/desin-
fectado adaptado, según las instrucciones del fabricante y 
tratar vía el cicle recomendado para los instrumentos OSD 
y describe mas abajo:

PRE-LIMPIEZA
Desmontaje de los instrumentos, si es necesario. Inmersión 
durante 5 min al mínimo en agua fría del grifo. cepillar las 
superficies con un cepillo en nilón hasta que todos los re-
siduos no sean visibles. aclarado durante 20 segundas en 
jet de presión (entre 3 y 4 bar o 43,5 y 58 psi), insistiendo 
en las cánulas.

LAVADOR/DESINFECTADO
Usar un lavador/desinfectado de tipo MIELE G7735 CD así 
que su modo Vario TD, según estas etapas:
- 2 minutos de pre-limpieza en agua fría
- Aclarar.
- �5 minutos de limpieza en agua desmineralizada con 55°C 

y 0,5% de detergente alcalino suave, (por ejemplo: Neodi-
sherMediClean - Dr.Weigert).

- Aclarar.
- �3 minutos de aclarado y de neutralización con agua des-

mineralizada.
- Aclarar.
- 2 minutos de aclarado final con agua desmineralizada
- Aclarar.
- �Secado, pañuelo seco, no afelpado, limpio y estéril.
Verificar que los instrumentos y las luces no tienen residuos. 
Si es necesario, repetir el cicle de limpieza. Después la lim-
pieza/desinfección, los instrumentos desmontados deben 
estar resemblados y controlados visualmente.

INSPECCIÓN ANTES ESTERILIZACIÓN
Controlar con atención cada dispositivo para asegurarse 
de la eliminación de toda contaminación visible. Si es ne-
cesario, repetir el proceso de limpieza y de desinfección. 
Además, verificar la ausencia de deformación de los instru-
mentos.

ESTERILIZACIÓN
La obtención y el mantenimiento del estado estéril de los ins-
trumentos son en la responsabilidad de los establecimientos 
de salud. La esterilización con vapor/calor húmeda es el 
método recomendado. Sin embargo, el servicio comercial 
de OSD esta a su disposición para toda información comple-
mentaria. Las disposiciones a tomar para la protección de 
las crestas agudas o potencialmente lesionando de los ins-
trumentos deben también estar tomadas en consideración 
por el establecimiento de salud OSD recomienda de respe-
tar las recomendaciones del fabricante del esterilizador, que 
deben siempre estar seguidas. Durante la esterilización de 
varios kit de instrumentación en un cicle de esterilización, es 
importante de asegurarse de no sobrepasar la carga máxi-
ma indicada por el fabricante.
Los kit de instrumentación deben estar correctamente pre-
parados y envasados en los platos y/o cajas para permitir 
al vapor de entrar en contacto directo con todas las super-
ficies.
Referirse a las informaciones mas abajo para los paráme-
tros de esterilización de los cicles validados por OSD con el 
fin de ofrecer un nivel de aseguración de esterilidad (NAS) 

de 10-6. Los métodos de esterilización con oxido de etileno 
o al plasma no deben estar utilizados. 
Parámetros de esterilización con vapor validados: 
Tiempo de cicle: vacío previo - Temperatura 134° C 
(273.2°F) 
Tiempo de exposición: 18 minutos – Tiempo de secado: 20 
minutos.

REPARACIONES
Todo dispositivo dañado no debe estar utilizado y debe es-
tar vuelto para reparación a OSD. Con el fin de proteger 
las personas en carga de la reparación, los instrumentos 
no pueden estar vueltos para reparación que si subieron los 
procesos de Descontaminación/Limpieza/Esterilización. Si 
los instrumentos son sucios o si modificaciones son nota-
das en los productos a reparar, OSD se reserva el derecho 
de reparar estos DM a sus costos o de rechazar comple-
tamente la reparación. OSD rechaza toda responsabilidad 
en caso de modificación o de reparación efectuada en los 
instrumentos por el establecimiento.

ELIMINACIÓN
Si es necesario, el dispositivo puede estar eliminado según 
las buenas prácticas de eliminación de los desechos de ac-
tividad de cuidados con riesgos infecciosos. No hay riesgo 
especial o inhabitual asociado a la eliminación de esto dis-
positivo.

VUELTA DE ENVIO
El establecimiento de salud debe desinfectar, limpiar, es-
terilizar y adecuadamente envasar los instrumentos (caja 
completa o instrumento retirado) antes de volverlos a OSD.
Además, cuando el establecimiento de salud no tiene la pro-
piedad del DM, el acepta la facturación y toma todas las dis-
posiciones necesarias para su pago en los casos siguientes:
- �cuando el DM se destina a estar utilizado en las circuns-

tancias donde hay suspicacia de contacto con los ATNC 
(paciente o acto quirúrgico con riesgo) ;

- �cuando una destrucción del DM esta obligatoria en el cua-
dro de la observación de las reglas sanitarias así que en 
caso de n-respeto de las instrucciones de OSD mencio-
nadas en este manual de instrucciones concerniendo el 
almacenen, descontaminación, limpieza y esterilización y 
concluyendo a una deterioración del material.

GARANTIA
La empresa OSD garantiza que sus productos entregados 
son conformes a las especificaciones que son asociadas.
Además, esta garantía no puede aplicarse en el caso de 
un malo uso, o de una mala manipulación del dispositivo. 
OSD no es responsable concerniendo el uso de accesorios 
añadidos utilizados durante la colocación del dispositivo 
SQUALE. Todo instrumento defectuoso debe estar vuelto a 
OSD para estar reemplazado o destruido. Este manual de 
instrucciones debe estar accesible y cerca de la instrumen-
tación, OSD no será responsable de los danos resultando 
de un malo uso y/o manipulación del dispositivo y en el caso 
donde las reparaciones y/o modificaciones estarían traídas 
al instrumento por una persona no autorizada. La empresa 
OSD no garantiza el resultado clínico, sabiendo que los ries-
gos residuales pueden comprometer el excito de la cirugía.

Gebrauchsanweisungen DE

Zubehör SQUALE

ALLGEMEINES
OSD empfiehlt, dass das gesamte Pflegepersonal, das mit 
Hilfsmaterialien in Kontakt kommt, die vorliegende Bedie-
nungsanleitung zur Kenntnis nimmt. Die Verwendung von 
Hilfsmaterial erfordert Kenntnisse von Anatomie, Biomecha-
nik und der Wirbelsäulenchirurgie. Das Hilfsmaterial darf nur 
von einem qualifizierten Chirurgen verwendet werden, der 
diese Operation/en ausführt und dabei die derzeitig verfüg-
baren Daten aus der Wissenschaft und Chirurgie beachtet.

BESCHREIBUNG
Bei dem Zubehör handelt es sich um Instrumente (Hilfs-
material), Ablagen und einen Container. Es ist notwendig, 
die Operationstechnik zu kennen und sich im Zweifelsfall 
an den Vertreter des Unternehmens OSD zu wenden, um 
alle Informationen zu erhalten, die für die Verwendung des 
Hilfsmaterials und der dazugehörigen Implantate notwendig 
sind. Im Übrigen werden bestimmte Instrumente nicht mit 
dem Standardset geliefert, können aber auf Anfrage zur Ver-
fügung gestellt werden. Es darf keinesfalls Zubehör oder ein 
Bestandteil des Zubehörs implantiert werden.
Das Hilfsmaterial ist möglicherweise aus rostfreiem Stahl, 
Titanlegierung, Polymer oder Silikon hergestellt. Die Mate-
rialien sind biokompatibel. Außerdem kann jede Änderung 
an den Medizinprodukten die technischen sowie die biolo-
gischen Leistungen in Frage stellen.

INDIKATIONEN
Das Hilfsmaterial von OSD wird speziell entwickelt, um das 
Einsetzen oder die Explantation der Implantate SQUALE zu 
erleichtern und darf ausschließlich für diesen Zweck verwen-
det werden. Es liegt in der Verantwortung der klinischen Ins-
titution die Vordesinfektion, die Reinigung und die Sterilisa-
tion des Instrumentes nach seinem Gebrauch gemäß den 
validierten Methoden durchzuführen. Die beigefügten Em-
pfehlungen ersetzen nicht die geltenden Hygienevorschrif-
ten: Normen, gute Praxis, Leitfäden, nationale Empfehlun-
gen, ministerielle Texte u.a.

KONTRAINDIKATIONEN
Bekannte Allergie gegenüber einem der Bestandteile des 
Materials des Hilfsmaterials (insbesondere Nickel):
Die Kontraindikationen stehen hauptsächlich mit dem 
Medizinprodukt SQUALE in Zusammenhang (Bedienung-
sanleitung SQUALE IMPLANTATE : Rev_XXXXXXXX_
SQAS_IFU). OSD lehnt jede Verantwortung im Fall der 
Nichtbeachtung von Indikationen und Kontraindikationen für 
Zubehör und die Implantate SQUALE ab.

INSPEKTION UND ÜBERPRÜFUNG DER 
FUNKTIONSWEISE DES ZUBEHÖRS SQUALE
Als Prävention gegen eventuelle Verletzungen der Patienten 
oder der Anwender ist das Instrument bei Empfang und vor 
jedem Gebrauch stets zu kontrollieren. Jede Beschädigung 
kann das Risiko einer Fehlfunktion zur Folge haben. Bei En-
tgegennahme muss der Instrumentensatz sorgfältig unter-
sucht werden. Die Teilenummer des Hilfsmaterials ist immer 
auf dem Medizinprodukt vermerkt. Im Übrigen ist es wichtig 
zu prüfen, ob nach Anweisungen und den durch vom Chirur-
gen formulierten Bedarf alle Medizinprodukte verfügbar 
sind, soweit verschiedene Größen in dem Zubehörset vo-
rhanden sind. Der Sendung des Hilfsmaterials ist eine Liste 
des gelieferten Materials beigelegt. Sobald ein Instrument 
mit einem anderen im Verlauf der Operation in Verbindung 
gebracht wird, muss geprüft werden, ob die Produkte korrekt 
zusammenpassen. Überprüfen Sie die Funktionsweise der 
mobilen Teile, um Ihre einwandfreie Funktionsweise sicher-
zustellen, die Präzisionen und Verwendungsmodalitäten 
finden sich auf der Website von OSD: http://www.osdevelop-
ment.fr. Inspizieren Sie jedes Medizinprodukt sorgfältig, um 
sicherzustellen, dass jede sichtbare Kontamination entfernt 
wurde oder jeder Schaden und/oder übermäßige Abnutzung 
identifiziert wurde.
Bei sichtbarer Kontamination ist es unbedingt erforderlich, 
dass der Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholt 
wird. Jedes beschädigte Medizinprodukt ist auszusortieren 
und an OSD zurückzusenden.

UNERWÜNSCHTE WIRKUNGEN
Allergie gegenüber einem der Bestandteile des Materials 
des Hilfsproduktes. Unerwünschte Wirkungen der Implan-
tate SQUALE (Bedienungsanleitung SQUALE IMPLAN-
TATE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

WARNHINWEISE UND 
VORSICHTSMASSNAHMEN
Vorsichtsmaßnahmen sollten bei der Behandlung von Me-
dizinprodukten ergriffen werden, insbesondere im Fall von 
spitzen und schneidenden Produkten. Bei Lieferung eines 
Einzelinstrumentes. Bei Entgegennahme muss der Plastik-
beutel vor der Reinigung und Sterilisation entfernt werden.
Instrumente mit Gelenkmechanismus (Zangen z.B.) müssen 
geöffnet werden, um die Wirkung der Spülung zu verbes-
sern. Um die Funktionsweise und Sicherheit des Mate-
rials zu garantieren müssen die beigefügten Anweisungen 
beachtet werden:
- �Die Verpackung muss in der Nähe des Operationsfeldes 

geöffnet werden;
- �Die Medizinprodukte müssen immer mit Vorsicht behandelt 

werden;
- �Die Verwendung von Bürsten, Scheuerschwämmchen aus 

Metall oder jedes Werkzeug, wodurch das Hilfsmaterial 
während der manuellen Reinigungsvorgänge verändert 
werden kann, ist untersagt.

- �Der Gebrauch von weichen Nylonbürsten ist vorzuziehen.
- �Die Verwendung von chlor-, säurehaltigen chemischen 

Produkten mit organischen und ammoniakhaltigen Lö-
sungsmitteln ist untersagt.

- �Die Verwendung von natronhaltigen chemischen Erzeu-
gnissen ist bei Containern zu vermeiden.

- �Die Verwendung von Säure zur Neutralisierung von alka-
linen Resten am Ende des automatischen Waschzyklus bei 
Aluminium-Tabletts und Instrumenten mit Elementen aus 
Polymer ist untersagt.

- �Im Allgemein ist es notwendig, auf die unterschiedlichen 
Elemente zu achten, und sich im Fall eines fehlenden Teils 
- sei es verloren oder defekt - an OSD zu wenden.

- �Lassen Sie die Instrumente nach Gebrauch nicht trocknen. 
Verunreinigte Medizinprodukte, die abgetrocknet sind, 
lassen sich schwerer reinigen.

- �Verwenden Sie kein mineralisches Öl oder silikonhaltige 
Schmiermittel, denn sie hüllen Mikroorganismen ein und 
verhindern somit den direkten Kontakt der Oberfläche mit 
dem Dampf und sind daher schwer zu entfernen.

- Verändern Sie die Instrumente nicht.
- �Physiologisches Serum und Reinigungs-/Desinfektionsmit-

tel, die Aldehyd, Quecksilber, aktives Chlor, Chorid, Brom, 
Bromid, Iod und Iodid enthalten, dürfen nicht verwendet 

werden.
- �Reinigungsmittel und enzymatische Substanzen mit eine 

neutralen pH-Wert werden empfohlen.
Anmerkung: Eingriffe in der Orthopädie werden nicht als 
durch unkonventionelle übertragbare Krankheitserreger 
gefährdet angesehen. Eine vollständige Inaktivierung mit-
tels einmolarer Natronlauge (1n) oder Natriumhypochlorit 
in einer Konzentration von 2 % aktivem Chlor muss Instru-
menten vorbehalten bleiben, die beim Patienten verwendet 
werden, bei dem der Verdacht auf TSE besteht oder der vor 
dem invasiven Eingriff davon betroffen war.

VORSICHT/WIEDERAUFBEREITUNG
Falls erforderlich, ist es zwingend notwendig, überschüssige 
Körperflüssigkeiten und Gewebe von Instrumenten mit ei-
nem fusselfreien Einwegreinigungstuch zu entfernen.
Es wird empfohlen, vor der Reinigung die Kochsalzlösung, 
Blut, Knochenfragmente, Gewebe oder andere organische 
Ablagerungen auf den Instrumenten nicht antrocknen zu 
lassen. Legen Sie die Instrumente in Behälter mit destil-
liertem Wasser oder auf ein mit nassen Handtüchern abge-
decktes Tablett. Bei Handhabung von kontaminierten Pro-
dukte muss eine persönliche Schutzausrüstung getragen 
warden.

VORDESINFEKTION
Die Vordesinfektion zielt darauf ab, die Population von 
Mikroorganismen zu reduzieren und die anschließende 
Reinigung zu erleichtern. Ziel ist es auch, das Personal 
bei der Handhabung der Instrumente zu schützen und eine 
Kontamination des Umfeldes zu vermeiden. Jedes wieder-
verwendbare Medizinprodukt muss unmittelbar einer Vorde-
sinfektion unterzogen werden oder unverzüglich Reini-
gungs-/Desinfektionsautomaten behandelt werden.
ACHTUNG: Container und Ablagetabletts dürfen nicht län-
ger mit dieser Art von Dekontamination in Berührung kom-
men; reinigen und spülen Sie unverzüglich den verunreinig-
ten Bereich.

UNKONVENTIONELL ÜBERTRAGBARE 
ERREGER
Die folgenden Bestimmungen müssen beachtet werden: Die 
französische Vorschrift DGS/RI3/2001/449 vom 1. Dezem-
ber 2011 bezüglich der Aktualisierung der Empfehlungen, 
die darauf abzielen, die Übertragungsrisiken durch un-
konventionelle übertragbare Krankheitserreger während 
invasiver Eingriffe zu reduzieren. Der französische Runder-
lass DGS/SD5C/DHOS/2005/435 vom 23. September 2005 
hinsichtlich der Empfehlungen für die Behandlung von beim 
Patienten verwendeten Medizinprodukten, die labile Blutpro-
dukte (LBP) retrospektiv mit einer Variante der Creutzfeld-
Jakob-Krankheit (vMCJ) erhalten

ANWEISUNGEN FÜR DIE REINIGUNG, 
DESINFEKTION UND STERILISATION:

REINIGUNG/DESINFEKTION:
Die Reinigung und Desinfektion gemäß den angegebenen 
Verfahren sind vor der Sterilisation der wiederverwendbaren 
Hilfsmaterialien erforderlich. Dieser Schritt zielt darauf ab, 
allen Schmutz und Rückstände auf dem Zubehör nach dem 
Eingriff zu entfernen, um die Anzahl der lebenden Mikroor-
ganismen auf dem Zubehör vor der Sterilisation zu verrin-
gern. Verfahren zur Reinigung und Desinfektion, die häufig 
verwendet werden, sind folgende: manuelle Reinigung und 
automatische Reinigung. Die Wahl des eingesetzten Mittels 
liegt in der Verantwortung der Institution. Um die Wirksamkeit 
der Reinigung und Desinfektion zu gewährleisten, beachten 
Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittels. In 
dieser Phase sollte besonderes Augenmerk auf sensible Be-
reiche und/oder schwer zugängliche gelegt werden, damit 
Reinigungsprodukt und -wirkung optimal entfalten können. 
Als Erstes ist es wichtig, überschüssige Flüssigkeiten und 
Körpergewebe mit einem fusselfreien Einwegtupfer zu ent-
fernen. Die Medizinprodukte werden dann auf ein Tablett mit 
destilliertem Wasser gelegt oder mit einem feuchten Tuch 
abdeckt.

AUTOMATISCHES REINIGUNGS/
DESINFEKTIONSVERFAHREN:
Die Instrumente in den Korb eines Wasch-/Desinfektionsau-
tomaten gemäß den Anweisungen des Herstellers legen und 
entsprechend dem für Zubehör von OSD empfohlenen und 
im Folgenden beschriebenen Zyklus behandeln:

VORREINIGUNG
Gegebenenfalls Instrumente auseinanderbauen.
Mindestens 5 Minuten in kaltes Leitungswasser eintauchen. 
Die Oberfläche mit einer Nylonbürste bürsten bis die sicht-
baren Verunreinigungen verschwunden sind.
20 Sekunden unter Druckstrahl (zwischen 3 und 4 bar bzw. 
43,5 und 58 psi) abspülen und dabei besonders auf die 
Kanülen achten. 

WASCH-/DESINFEKTIONSGERÄT
Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerät vom Typ 
Miele G7735 CD sowie dessen Vario TD Programm gemäß 
diesen Schritten:
- 2 Minuten Vorreinigung in kaltem Wasser
- Abpumpen.
- �5-minütige Reinigung in entionisiertem Wasser bei 55 ° C 

und 0,5% mildes alkalisches Reinigungsmittel, (Beispiel: 
NeodisherMediClean - DR.WEIGERT).

- Abpumpen.
- �3-minütige Spülung und Neutralisierung mit demineralisier-

tem Wasser.
- Abpumpen.
- 2 Min. Endspülung mit kaltem demineralisiertem Wasser
- Abpumpen.
- �Trocknung, fusselfreies, sauberes, d.h. steriles Trocken-

tuch.
Prüfen Sie, dass sich auf den Instrumenten und in den Öff-
nungen keine Verschmutzungen mehr befinden. Falls erfor-
derlich, wiederholen Sie den Reinigungszyklus. Nach der 
Reinigung/Desinfektion müssen die zerlegten Instrumente 
zusammengesetzt und visuell inspiziert werden.

INSPEKTION VOR DER STERILISATION
Sorgfältig jedes Medizinprodukt überprüfen Sie die Entfer-
nung aller sichtbaren Verunreinigungen zu gewährleisten. 
Falls erforderlich, wiederholen Sie den Vorgang der Reini-
gung und Desinfektion. Prüfen Sie, dass die Instrumente 
nicht deformiert sind.

STERILISATION
Die medizinischen Einrichtungen sind verantwortlich dafür, 
dass das Zubehör steril ist und bleibt. Die Dampfsterilisa-
tion/feuchte Wärme ist die bevorzugte Methode. Allerdings 
steht Ihnen der Vertrieb von OSD für weitere Informationen 
zur Verfügung. Die Maßnahmen zum Schutz vor scharfen 
Kanten oder potenziell verletzenden Instrumenten müssen 
auch von der medizinischen Einrichtung beachtet werden. 
OSD rät die Empfehlungen des Herstellers des Sterilisators 
zu beachten, die unbedingt befolgt werden sollten. Wenn 
mehrere Instrumenten-Sets in einem Sterilisationszyklus ste-
rilisiert werden, ist es wichtig, sicherzustellen, dass die vom 
Hersteller angegebene maximale Ladung nicht überschritten 
wird. Die Instrumenten-Sets sollten ordnungsgemäß aufbe-
reitet und auf Tabletts und/oder in Kästen verpackt werden, 
damit der Dampf eindringen und in direkten Kontakt mit allen 
Oberflächen kommt. Bitte beachten Sie die folgenden Infor-
mationen für Parameter der Sterilisationszyklen, die von 
OSD validiert wurden, um einen Sterilitätssicherheitswert 
von 10-6 zu bieten. Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid 
oder Plasma sollten nicht angewendet werden. Geprüfte Pa-
rameter der Dampfsterilisation: Zyklustyp: 
Vorvakuum - Temperatur 134 °C (273,2 ° F) 
Expositionsdauer: 18 Minuten - Trocknungszeit: 20 Minuten

REPARATUREN
Ein beschädigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwendet 
werden und muss zur Reparatur an OSD zurückgeschickt 
werden. Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schützen, 
können die Instrumente nur zur Reparatur zurückgeschickt 
werden, wenn diese Dekontaminations-/Reinigungs-/Steri-
lisationsverfahren unterzogen wurden. Wenn das Zubehör 
verschmutzt ist oder wenn Modifikationen an den zu reparie-
renden Produkten zu finden sind, behält OSD sich das Re-
cht vor, diese Medizinprodukte auf Ihre Kosten zu reparieren 
oder die Reparatur vollständig zu verweigern. OSD ist im 
Fall von Änderungen oder Reparaturen an den Medizinpro-
dukten durch die Institution nicht verantwortlich.

ENTSORGUNG
Bei Bedarf kann das Medizinprodukt gemäß guter Praxis zur 
Entsorgung von infektiösem medizinischen Abfall entsorgt 
werden. Es liegt kein besonderes oder ungewöhnliches 
Risiko im Zusammenhang mit der Entsorgung dieses Me-
dizinproduktes vor.

RÜCKSENDUNG
Die medizinische Einrichtung muss die Leihinstrumente 
(komplette Box oder Einzelinstrument) vor Rückversand an 
OSD desinfizieren, reinigen, sterilisieren und angemessen 
verpacken. Außerdem muss die medizinische Einrichtung, 
wenn sie nicht Eigentümer des Medizinproduktes ist, die 
Rechnung hierfür übernehmen und alle notwendigen Vor-
kehrungen treffen, um die Zahlung in folgenden Fällen vor-
zunehmen:
- �Wenn das Medizinprodukte unter Umständen verwendet 

werden soll, unter denen der Verdacht auf Kontakt mit 
NCTA (Patienten oder chirurgisches Risiko) besteht;

- �Wenn eine Vernichtung des Medizinproduktes unter der 
Einhaltung von Hygienevorschriften und bei Einhaltung 
der in diesem Handbuch für die Lagerung, Dekontamina-
tion, Reinigung und Sterilisation erwähnten Hinweise von 
OSD und die eine Schädigung des Materials hervorruft, 
vorgeschrieben ist.

GARANTIE
Das Unternehmen OSD sorgt dafür, dass diese gelieferten 
Produkte den damit verbundenen Spezifikationen ents-
prechen. Darüber hinaus gilt diese Garantie nicht im Fall 
von Missbrauch oder unsachgemäßer Handhabung des 
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viabile de pe materialele auxiliare înainte de sterilizare. Me-
todele de curățare și dezinfectare utilizate în prezent sunt: 
curățarea manuală și curățarea automată.
Alegerea mijlocului de utilizat revine în sarcina instituției.
Pentru a garanta eficacitatea curățării și a dezinfectării, res-
pectați manualul produsului de curățare. În această etapă, 
trebuie acordată o atenție deosebită zonelor sensibile și/sau 
cu acces dificil pentru ca produsul și acțiunea de curățare să 
fie optime. Mai întâi, trebuie să eliminați excesul de lichide și 
țesuturi organice folosind un tampon fără scame de unică fo-
losință. Apoi așezați dispozitivele într-o tavă cu apă distilată 
sau acoperiți-le cu o pânză umedă.

PROCEDURA DE CURĂȚARE/DEZINFECTARE 
AUTOMATĂ:
Așezați instrumentele în coșul unei mașini de spălat/dezin-
fectat adecvat respectând instrucțiunile producătorului și 
procedați conform ciclului recomandat pentru materialele 
auxiliare OSD și descris mai jos:

CURĂȚAREA PRELIMINARĂ
Dezasamblați instrumentele, dacă este cazul. Introduceți 
timp de cel puțin 5 minute în apă rece de la robinet. Frecați 
cu o perie din nylon suprafețele până la dispariția mizeriei vi-
zibile. Clătiți timp de 20 de secunde sub jet cu presiune (între 
3 și 4 bari sau 43,5 și 58 psi), insistând asupra canulelor. 

MAȘINĂ DE SPĂLAT/DEZINFECTAT
Folosiți o mașină de spălat/dezinfectat de tip MIELE G7735 
CD, precum și programul Vario TD, conform următorilor pași:
- 2 minute de curățare preliminară în apă rece
- Purjați.
- �5 minute de curățare în apă demineralizată la 55°C și 0,5% 

detergent alcalin ușor, (exemplu: NeodisherMediClean - 
Dr.Weigert).

- Purjați.
- 3 minute de clătire și neutralizare cu apă demineralizată.
- Purjați.
- 2 minute de clătire finală cu apă demineralizată
- Drenați.
- Uscare cu o cârpă uscată, fără scame, curată și sterilă.
Verificați dacă instrumentele și ledurile nu prezintă mize-
rie. Dacă este nevoie, repetați ciclul de spălare. După 
curățare/dezinfectare, instrumentele dezasamblate trebuie 
asamblate și inspectate vizual.

INSPECȚIE ÎNAINTE DE STERILIZARE
Verificați atent fiecare dispozitiv pentru a asigura eliminarea 
oricărei contaminări vizibile. Dacă este nevoie, repetați 
procesul de curățare și dezinfectare. De altfel, verificați ab-
sența deformării instrumentelor.

STERILIZARE
Obținerea și menținerea stării de sterilitate a materialelor au-
xiliare revin în sarcina instituției sanitare. Sterilizarea la abu-
ri/căldură umedă este metoda recomandată. Totuși, serviciul 
clienți OSD vă stă la dispoziție pentru informații suplimen-
tare. Instituția sanitară trebuie să aibă în vedere măsurile 
pentru protecția muchiilor ascuțite sau care pot răni ale ins-
trumentelor. OSD recomandă întotdeauna respectarea reco-
mandărilor producătorului sterilizatorului. În timpul sterilizării 
mai multor seturi de instrumente într-un ciclu de sterilizare, 
trebuie să vă asigurați că nu depășiți sarcina maximă indi-
cată de producător. Seturile de instrumente trebuie pregătite 
corect și ambalate în tăvi și/sau cutii pentru a permite va-
porilor să penetreze și să intre în contact direct cu toate su-
prafețele. Consultați informațiile de mai jos pentru parametrii 
de sterilizare a ciclurilor validați de OSD pentru a oferi un 
nivel de asigurare a sterilității (NAS) de 10-6. Metodele de 
sterilizare cu oxid de etilenă sau plasmă nu trebuie utilizate. 
Parametrii de sterilizare cu aburi validați: Tipul de ciclu: vid 
prealabil - Temperatură 134° C (273,2°F) Durata expunerii: 
18 minute - Timp de uscare: 20 minute.

REPARAȚII
Orice dispozitiv deteriorat nu trebuie utilizat, ci returnat 
pentru reparații la OSD. Pentru a proteja persoanele care se 
ocupă de reparație, instrumentele nu pot fi trimise spre repa-
rație decât după ce au fost supuse procedurilor de deconta-
minare/curățare/sterilizare. Dacă materialele auxiliare sunt 
murdare sau dacă sunt constatate modificări la produsele 
de reparat, OSD își rezervă dreptul de a repara dispozitivele 
medicale pe cheltuiala dvs. sau de a refuza complet repa-
rația. OSD își declină orice răspundere în caz de modificare 
sau reparație efectuată la dispozitivele pentru instituție.

ELIMINAREA
Dacă este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bune-
lor practici de eliminare a deșeurilor rezultate din activitatea 
de îngrijire cu risc infecțios. Nu există un risc special sau 
neobișnuit legat de eliminarea acestui dispozitiv.

RETURNAREA MATERIALULUI
Instituția sanitară trebuie să dezinfecteze, curățe, sterilizeze 
și ambaleze materialul auxiliar adecvat (cutie completă sau 
instrument izolat) înainte de a-l returna OSD. Dacă instituția 
sanitară nu deține proprietatea asupra dispozitivului medi-
cal, aceasta acceptă facturarea și ia toate măsurile nece-
sare legate de plată în următoarele cazuri: Dacă dispozitivul 
medical este utilizat în situații în care există suspiciunea 
contactului cu agenții transmisibili neconvenționali (pacient 
sau intervenție chirurgicală cu risc); Când distrugerea dispo-
zitivului medical este impusă în cadrul respectării normelor 
sanitare, precum și în cazul nerespectării recomandărilor 
OSD menționate în prezentul manual în materie de depo-
zitare, decontaminare, curățare și sterilizare și determină o 
deteriorare a materialului.

GARANȚIE
Societatea OSD garantează că produsele livrate sunt 
conforme cu specificațiile asociate. În plus, garanția nu se 
aplică în caz de utilizare greșită sau de manipulare necores-
punzătoare a dispozitivului. OSD își declină orice răspun-
dere referitor la utilizarea accesoriilor suplimentare folosite 
în timpul implantării dispozitivului SQUALE. Orice instrument 
defect trebuie returnat către OSD pentru a fi înlocuit, chiar 
distrus. Manualul trebuie să fie accesibil și păstrat în apro-
pierea instrumentului, societatea OSD nu va fi considerată 
responsabilă pentru daunele rezultate din utilizarea și/sau 
manipularea incorecte a dispozitivului și în cazul în care 
reparațiile și/sau modificările sunt aduse instrumentului de 
o persoană neautorizată. Societatea OSD nu garantează 
rezultatul clinic, știind că riscurile reziduale pot compromite 
reușita intervenției chirurgicale.

CE MARK 2006

da observação de regras sanitárias, assim como no caso 
de incumprimento das instruções da OSD mencionadas no 
presente manual em matéria de armazenamento, desconta-
minação, limpeza e esterilização que resultem na deteriora-
ção do material.

GARANTIA
A empresa OSD garante que os seus produtos são forne-
cidos em conformidade com as especificações que lhes 
são associadas. Por outro lado, esta garantia não se aplica 
em caso de má utilização ou de má manipulação do dis-
positivo. A OSD recusa qualquer responsabilidade quanto 
à utilização de acessórios adicionais durante a implantação 
do dispositivo SQUALE. Todos os instrumentos com defeito 
devem ser devolvidos à OSD para serem substituídos ou 
destruídos. Este manual deve estar acessível e guardado 
na proximidade dos instrumentos. A OSD não pode ser res-
ponsabilizada por danos resultantes de uma má utilização e/
ou manipulação do dispositivos e nos casos em que sejam 
feitas reparações e/ou modificações nos instrumentos por 
uma pessoa não autorizada. A empresa OSD não garante o 
resultado clínico, reconhecendo que riscos residuais podem 
comprometer o êxito da cirurgia.

Instrucțiuni de utilizare RO

Material auxiliar SQUALE

GENERALITĂŢI
OSD recomandă ca întreg personalul îngrijitor care are 
contact cu materialul auxiliar să ia la cunoștință prezentele 
instrucțiuni de utilizare. Utilizarea materialului auxiliar nece-
sită cunoștințe de anatomie, biomecanică și chirurgie a co-
loanei vertebrale; materialul auxiliar nu poate fi utilizat decât 
de un chirurg calificat care practică acest tip de intervenție 
chirurgicală luând în calcul datele disponibile în prezent ofe-
rite de știință și arta chirurgicală.

DESCRIERE
Echipamentul auxiliar este alcătuit din instrumente (material 
auxiliar), soluții de depozitare și un recipient. Este nece-
sar să vă familiarizați cu tehnica operatorie, iar în caz de 
nelămuriri contactați reprezentantul societății OSD pentru 
a obține toate informațiile necesare privind utilizarea mate-
rialului auxiliar și a implanturilor asociate. În plus, anumite 
instrumente nu sunt furnizate împreună cu setul standard 
și pot fi puse la dispoziție la cerere. Nu trebuie implantat ni-
ciun material auxiliar sau componentă a materialului auxiliar. 
Materialul auxiliar poate fi fabricat din oțel inoxidabil, aliaj 
de titan, polimer și silicon. Materialele sunt biocompatibile, 
în plus orice modificare adusă dispozitivelor le poate afecta 
performanțele tehnice și biologice.

INDICAȚII
Materialul auxiliar OSD a fost conceput special pentru a 
facilita aplicarea sau explantarea implanturilor SQUALE și 
nu poate fi utilizat decât în acest fel. Instituția sanitară are 
obligația să efectueze dezinfectarea preliminară, curățarea 
și sterilizarea materialului auxiliar după utilizare conform 
metodelor validate. Recomandările anexate nu înlocuiesc 
regulile sanitare în vigoare: norme, bune practici, ghiduri, 
recomandări naționale, texte ministeriale, etc.

CONTRAINDICAȚII
Alergie cunoscută la una dintre componentele materialului 
auxiliar (în special la nichel). Contraindicațiile sunt asociate 
în principal cu dispozitivul SQUALE (manualul IMPLANTURI 
SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU).
OSD își declină orice răspundere în cazul nerespectării in-
dicațiilor și a contraindicațiilor privind materialul auxiliar și 
implanturile SQUALE.

INSPECȚIA ȘI VERIFICAREA FUNCȚIONĂRII 
MATERIALULUI AUXILIAR SQUALE
Pentru a preveni leziunile eventuale ale pacienților și utili-
zatorilor, trebuie efectuat întotdeauna un control la primirea 
instrumentului și înainte de fiecare utilizare. Orice deterio-
rare poate determina riscuri de funcționare defectuoasă. În 
momentul recepției, seturile de instrumente trebuie să facă 
obiectul unei examinări minuțioase. Referința privind mate-
rialul auxiliar este înscrisă pe dispozitiv. De asemenea, este 
important să verificați disponibilitatea tuturor dispozitivelor, 
dacă este cazul a diferitelor dimensiuni care constituie setul 
materialului auxiliar, pornind de la instrucțiunile și nevoile 
formulate de chirurg. La transportul materialului auxiliar este 
anexată o listă cu materialul livrat. Atunci când un instru-
ment este îmbinat cu altul în timpul procedurii chirurgicale, 
este necesar să verificați dacă dispozitivele se asamblează 
corect. Verificați acțiunea pieselor mobile pentru a vă asigu-
ra de buna funcționare a acestora, precizia și modurile de 
utilizare sunt disponibile pe site-ul de internet OSD : http://
www.osdevelopment.fr
Verificați atent fiecare dispozitiv pentru a vă asigura că orice 
contaminare vizibilă a fost eliminată sau că a fost identificată 
orice deteriorare și/sau uzură excesivă. În caz de conta-
minare vizibilă, este imperativ să reînnoiți procedura de 
curățare și dezinfectare. Orice dispozitiv deteriorat trebuie 
izolat și returnat către OSD.

REACȚII ADVERSE
Alergie la una dintre componentele materialului auxiliar.
Reacții adverse ale implanturilor SQUALE (manualul IM-
PLANTURI SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
Trebuie luate măsuri de precauție pentru manipularea dis-
pozitivelor, în special în cazul dispozitivelor ascuțite sau 
tăioase. În cazul unui instrument livrat singur. În momentul 
recepției, este necesar să îndepărtați ambalajul din plastic 
înainte de curățare și sterilizare. Instrumentele articulate 
(clește) trebuie deschise, pentru a îmbunătăți eficiența 
spălării. Pentru a garanta funcționarea și siguranța materia-
lului, trebuie respectate recomandările de mai jos:
- �Deschiderea ambalajului trebuie realizată în apropierea 

câmpului operator;
- Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atenție;
- �Trebuie evitată utilizarea periilor, a bureților de sârmă me-

talici sau a oricărui alt instrument susceptibil să modifice 
materialul auxiliar în timpul procedurilor de curățare ma-
nuale.

- �Utilizați cu precădere perii din nylon cu peri moi.
- �Trebuie evitată utilizarea produselor chimice pe bază de 

clor, acizi, solvenți organici sau amoniacali.
- �Trebuie evitată utilizarea produselor chimice pe bază de 

sodiu pentru recipiente.
- �Trebuie evitată utilizarea acidului pentru neutralizarea rezi-

duurilor alcaline la sfârșitul ciclului de spălare automat pe 
tăvile din aluminiu și instrumentele cu elemente polimerice.

- �În general, trebuie să fiți atenți la diferitele elemente în 
cazul în care o piesă lipsește: pierdută sau deteriorată; în 
acest caz vă invităm să contactați OSD.

- �Nu lăsați instrumentele să se usuce după utilizare, dispo-
zitivele murdare care s-au uscat sunt mai dificil de curățat.

- �Nu utilizați ulei mineral sau lubrifiați pe bază de silicon 
deoarece acoperă microorganismele, împiedică contactul 
direct al suprafeței cu vaporii și sunt dificil de eliminat.

- �Nu modificați instrumentele.
- �Serul fiziologic și agenții de curățare/dezinfectare care 

conțin aldehidă, mercur, clor activ, clorură, brom, bromură, 
iod sau iodură sunt corozivi și nu trebuie utilizați.

- �Sunt recomandați agenții de curățare și enzimatici cu pH 
neutru.

Observaţie: Intervențiile ortopedice nu sunt considerate ca 
prezentând risc privind agenții transmisibili neconvenționali. 
Inactivarea totală cu ajutorul hidroxidului de sodiu (1N) sau 
a hipocloritului de sodiu cu concentrație de 2% de clor activ 
trebuie rezervată doar instrumentelor folosite la un pacient 
suspect sau afectat de encefalită spongiformă transmisibilă 
înainte de intervenția invazivă.

PRECAUȚIE/RETRATARE
Dacă este cazul, este imperativ să eliminați lichidele orga-
nice și țesuturile în exces din instrumente folosind un tampon 
fără scame de unică folosință. Se recomandă să nu lăsați să 
se usuce soluția salină, sângele, fragmentele osoase, de 
țesut sau alte reziduuri organice de pe instrumente înainte 
de a le curăța. Introduceți instrumentele într-un recipient cu 
apă distilată sau într-o tavă acoperită cu șervețele umede. 
Trebuie să folosiți un echipament individual de protecție în 
timpul manipulării dispozitivelor contaminate

DEZINFECTAREA PRELIMINARĂ
Dezinfectarea preliminară are drept obiectiv diminuarea po-
pulației de microorganisme și facilitatea curățării ulterioare. 
De asemenea, are drept obiectiv protejarea personalului în 
timpul manipulării instrumentelor și evitarea contaminării 
mediului. Orice dispozitiv reutilizabil trebuie să fie supus 
unei dezinfectări preliminare imediate sau tratat imediat în 
mașina de spălat și dezinfectat.
ATENȚIE: Recipientele și tăvile de depozitare nu trebuie lă-
sate în contact prelungit cu acest tip de substanță deconta-
minantă; curățați zona murdară și clătiți imediat.

ATNC
Trebuie să respectați dispozițiile din: Directiva franceză 
DGS/RI3/2001/449 din 1 decembrie 2011 privind actuali-
zarea recomandărilor de reducere a riscurilor de transmitere 
a agenților transmisibili neconvenționali în timpul intervenții-
lor invazive. Circulara franceză DGS/SD5C/DHOS/2005/435 
din 23 septembrie 2005 privind recomandările pentru tra-
tarea dispozitivelor medicale utilizate la subiecții care au pri-
mit produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii 
afectați retrospectiv de o variantă a bolii Creutzfeld-Jakob 
(vMCJ).

INSTRUCȚIUNI DE CURĂȚARE, DEZINFECTARE 
ȘI STERILIZARE:

CURĂȚARE/DEZINFECTARE:
Curățarea și dezinfectarea conform procedurii indicate 
sunt obligatorii înainte de sterilizarea materialelor auxiliare 
reutilizabile. Această etapă are rolul de a îndepărta toată 
mizeria și reziduurile de pe materialele auxiliare ca urmare 
a intervenției pentru a reduce numărul de microorganisme 

- �Privilegiar a utilização de escovas de nylon com cerdas 
suaves.

- �É proibida a utilização de produtos químicos à base de 
cloro, ácidos, solventes orgânicos ou amoniacais.

- �A utilização de produtos químicos à base de soda é proibi-
da para os contentores.

- �É proibida a utilização de ácido para a neutralização de 
resíduos alcalinos no fim do ciclo de lavagem automática 
nos tabuleiros em alumínio e nos instrumentos com ele-
mentos em polímero.

- �De uma forma geral, é necessário prestar atenção aos 
vários elementos no caso de vir a faltar uma peça: quer 
tenha sido perdida ou partida, deverá contactar a OSD.

- �Não deixar secar os instrumentos depois da utilização. Os 
dispositivos sujos que secam são depois mais difíceis de 
limpar.

- �Não utilizar óleo mineral ou lubrificantes à base de sili-
cone porque revestem os micro-organismos impedindo o 
contacto direto da superfície com o vapor e sendo também 
difíceis de eliminar.

- Não fazer modificações nos instrumentos.
- �O soro fisiológico e os agentes de limpeza/desinfeção com 

aldeído, mercúrio, cloro ativo, cloreto, bromo, brometo, 
iodo ou iodeto são corrosivos e não devem ser utilizados.

- �São recomendados agentes de limpeza e enzimáticos com 
pH neutro.

Observação: Os atos de ortopedia não são considerados 
como de risco em relação aos ATNC. Deve ser feita uma 
inativação total utilizando soda molar (1N) ou hipoclorito de 
sódio na concentração de 2% de cloro ativo apenas nos 
instrumentos que foram utilizados num doente onde existe 
suspeita ou com EET antes do ato invasivo.

PRECAUÇÃO/REPROCESSAMENTO
Se necessário, é obrigatório retirar os excessos de líquidos 
orgânicos e de tecidos dos instrumentos com um toalhete 
sem pelos descartável. Recomenda-se não deixar secar a 
solução salina, o sangue, os fragmentos ósseos, tecidulares 
ou outros resíduos orgânicos nos instrumentos antes de 
os limpar. Colocar os instrumentos num recipiente de água 
destilada ou num tabuleiro coberto com toalhetes húmidos. 
Deve ser usada equipamento de proteção pessoal durante 
a manipulação dos dispositivos contaminados

PRÉ-DESINFEÇÃO
A pré-desinfeção tem por objetivo diminuir a população de 
micro-organismos e facilitar a limpeza posterior. Pretende 
também proteger o pessoal durante a manipulação dos ins-
trumentos e evitar a contaminação do ambiente. Todos os 
dispositivos reutilizáveis devem ser sujeitos a uma pré-de-
sinfeção imediata ou tratados rapidamente em lavador-apa-
relho de desinfeção.
ATENÇÃO: Os contentores e tabuleiros de arrumação não 
devem estar em contacto prolongado com este tipo de 
descontaminante; limpar a zona suja e enxaguar imediata-
mente.

ATNC
É necessário respeitar as disposições em: Instrução france-
sa DGS/RI3/2001/449 de 1 de dezembro de 2011 relativa à 
atualização das recomendações que visa reduzir os riscos 
de transmissões de agentes transmissíveis não convencio-
nais durante atos invasivos. Circular francesa DGS/SD5C/
DHOS/2005/435 de 23 de setembro de 2005 relativa às re-
comendações para o tratamento dos dispositivos médicos 
utilizados nos doentes que tenham recebido hemocompo-
nentes provenientes de dadores que sofrem retrospetiva-
mente de variante da doença de Creutzfeld-Jakob (vDCJ).

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA, DESINFEÇÃO E 
ESTERILIZAÇÃO:

LIMPEZA/DESINFEÇÃO:
A limpeza e a desinfeção segundo o procedimento indicado 
são obrigatórias antes da esterilização dos materiais auxi-
liares reutilizáveis. Esta etapa tem por objetivo retirar toda 
a sujidade e resíduos nos equipamentos auxiliares depois 
da intervenção, a fim de reduzir o número de micro-orga-
nismos viáveis no equipamento auxiliar antes da esteriliza-
ção. Os métodos de limpeza e de desinfeção geralmente 
utilizados são: a limpeza manual e a limpeza automática. 
A escolha do meio utilizado é da responsabilidade do es-
tabelecimento. A fim de garantir a eficácia da limpeza e da 
desinfeção, cumprir as instruções do produto de limpeza. 
Durante esta etapa, deve ser dada uma atenção particular 
às zonas sensíveis e/ou de acesso difícil para que o produto 
e a ação de limpeza sejam ideais. Numa primeira fase, é 
indispensável retirar os excessos de líquidos e de tecidos 
orgânicos com um tampão sem pelos descartável. Depois, 
colocar os dispositivos num tabuleiro de água destilada ou 
cobrir com um pano húmido.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA/DESINFEÇÃO 
AUTOMÁTICA:
Colocar os instrumentos no cesto de um lavador/aparelho 
de desinfeção adaptado, conforme as instruções do fabri-
cante e tratar através do ciclo recomendado para os equipa-
mentos auxiliares da OSD e descrito abaixo:

PRÉ-LIMPEZA
Desmontar os instrumentos, se for necessário.
Imersão durante 5 min., pelo menos, em água fria da tor-
neira. Escovar as superfícies com uma escova de nylon até 
retirar toda a sujidade visível. Enxaguar durante 20 segun-
dos com jato de pressão (entre 3 e 4 bares ou 43,5 e 58 psi), 
insistindo nas cânulas.

LAVADOR/APARELHO DE DESINFEÇÃO
Utilizar um lavador/aparelho de desinfeção de tipo MIELE 
G7735 CD assim como o seu programa Vario TD, segundo 
estas etapas:
- 2 minutos de pré-limpeza em água fria
- Drenar.
- �5 minutos de limpeza em água desmineralizada a 55 °C e 

0,5% de detergente alcalino suave, (exemplo: Neodisher-
MediClean - Dr.Weigert).

- Drenar.
- �3 minutos de enxaguamento e de neutralização com água 

desmineralizada.
- Drenar.
- 2 min de enxaguamento final com água desmineralizada
- Drenar.
- Secagem, pano seco, sem pelos, limpo ou esterilizado.
Verificar que os instrumentos e os orifícios não possuem 
qualquer sujidade. Se necessário, repetir o ciclo de limpeza.
Depois da limpeza/desinfeção, os instrumentos desmon-
tados devem ser remontados e inspecionados visualmente.

INSPEÇÃO ANTES DA ESTERILIZAÇÃO: 
Inspecionar com atenção cada dispositivo para garantir 
a eliminação de qualquer contaminação visível. Se ne-
cessário, repetir o processo de limpeza e de desinfeção. Ve-
rificar também a ausência de deformação dos instrumentos. 

ESTERILIZAÇÃO: 
A obtenção e a manutenção do estado esterilizado dos equi-
pamentos auxiliares são da responsabilidade dos estabe-
lecimentos de saúde. A esterilização a vapor/calor húmido 
é o método recomendado. Todavia, o serviço comercial da 
OSD está disponível para fornecer-lhe todas as informações 
complementares. As disposições a tomar para a proteção 
das arestas pontiagudas ou potencialmente cortantes dos 
instrumentos devem também ser consideradas pelo estabe-
lecimento de saúde. A OSD recomenda o cumprimento das 
recomendações do fabricante do esterilizador, que devem 
ser sempre cumpridas. Durante a esterilização de vários 
conjuntos de instrumentos num ciclo de esterilização, é 
importante assegurar que a carga máxima indicada pelo fa-
bricante não é ultrapassada. Os conjuntos de instrumentos 
devem ser corretamente preparados e embalados nos ta-
buleiros e/ou caixas para permitir ao vapor penetrar e entrar 
em contacto direto com todas as superfícies.
Consultar as informações abaixo com os parâmetros de 
esterilização dos ciclos validados pela OSD para obter um 
nível de garantia de esterilidade (NGE) de 10-6.
Os métodos de esterilização com óxido de etileno ou plas-
ma não devem ser utilizados. 
Parâmetros de esterilização a vapor validados: 
Tipo de ciclo: pré-vácuo - Temperatura 134 °C (273,2 °F) 
Duração da exposição: 18 minutos - Tempo de secagem: 
20 minutos.

REPARAÇÕES
Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utili-
zados e devem ser devolvidos para reparação à OSD.
Para proteger as pessoas responsáveis pela reparação, os 
instrumentos só podem ser reenviados para reparação se 
forem submetidos a procedimentos de descontaminação/
limpeza/esterilização. Se os instrumentos auxiliares estive-
rem sujos ou se forem observadas modificações nos produ-
tos a reparar, a OSD reserva o direito de reparar os DM com 
custos para si ou recusar-se completamente a proceder à 
reparação. A OSD recusa qualquer responsabilidade em 
caso de modificação ou de reparação efetuada nos disposi-
tivos pelo estabelecimento.

ELIMINAÇÃO
Se for necessário eliminar o dispositivo, deve fazê-lo se-
guindo as boas práticas de eliminação de resíduos de ati-
vidades de cuidados de saúde com risco infecioso. Não 
existe nenhum risco especial ou não usual relacionado com 
a eliminação deste dispositivo.

DEVOLUÇÃO DA REMESSA
O estabelecimento de saúde deve desinfetar, limpar, este-
rilizar e embalar devidamente os equipamentos auxiliares 
emprestados (caixa completa ou instrumento isolado) antes 
de os devolver à OSD. Além disto, quando o estabeleci-
mento de saúde não é proprietário do DM, deverá aceitar 
a faturação e tomar todas as medidas necessárias para 
proceder ao seu pagamento nos seguintes casos: Quando 
o DM se destina a ser utilizado em circunstâncias onde se 
suspeita de contacto com ATNC (doente ou ato cirúrgico de 
risco); Quando é imposta uma destruição do DM no âmbito 

- 2 minuti di risciacquo finale con acqua demineralizzata.
- Svuotamento.
- �Asciugatura con un panno asciutto, senza pelucchi, pulito 
e preferibilmente sterile.

Verificare che gli strumenti e le relative parti cave non pre-
sentino più alcuna impurità. Ripetere il ciclo di pulizia se ne-
cessario. Dopo la pulizia e disinfezione, gli strumenti smon-
tati dovranno essere rimontati e ispezionati visivamente.

ISPEZIONE PRIMA DELLA STERILIZZAZIONE
Ispezionare visivamente ogni dispositivo per confermare la 
rimozione di ogni contaminazione visibile. Se necessario, 
ripetere la procedura di pulizia e disinfezione. Inoltre, verifi-
care l’assenza di deformazione degli strumenti.

STERILIZZAZIONE
Il raggiungimento e la conservazione della sterilità sono 
sotto la responsabilità della struttura sanitaria. Il metodo 
consigliato è la sterilizzazione al vapore o al calore umido.
Tuttavia, il reparto commerciale di OSD è a vostra dispo-
sizione per ogni informazione aggiuntiva. Rientra nella 
responsabilità della struttura sanitaria anche l’adozione dei 
criteri di protezione contro le parti appuntite o taglienti dei 
dispositivi. OSD consiglia di rispettare le raccomandazioni 
del produttore della sterilizzatrice, che devono essere se-
guite in ogni caso. Quando si sterilizzano più serie di stru-
menti nello stesso ciclo, è importante assicurarsi di non su-
perare il carico massimo indicato dal produttore.
Le serie di strumenti devono essere preparate e imballate 
correttamente nei vassoi o nelle scatole, per consentire al 
vapore di penetrare e di entrare in contatto diretto con tutte 
le superfici. Fare riferimento alle informazioni riportate di 
seguito per i parametri di sterilizzazione dei cicli convalidati 
da OSD, allo scopo di garantire un livello di sicurezza della 
sterilità (SAL) pari a 10-6. Non utilizzare metodi di sterilizza-
zione all’ossido di etilene o al plasma. Parametri convalidati 
per la sterilizzazione al vapore: 
Tipo di ciclo: vuoto preliminare - Temperatura: 134 °C. Du-
rata dell’esposizione: 18 minuti - Tempo di asciugatura: 20 
minuti.

RIPARAZIONI
Ogni dispositivo danneggiato non dovrà più essere utilizzato 
e dovrà essere restituito a OSD per la riparazione. Allo sco-
po di proteggere il personale incaricato della riparazione, gli 
strumenti potranno essere restituiti per la riparazione solo 
dopo essere stati sottoposti alle procedure di decontamina-
zione, pulizia e sterilizzazione. Se gli ancillari sono sporchi 
o se si riscontrano delle modifiche ai prodotti da riparare, 
OSD si riserva il diritto di riparare tali dispositivi a spese del 
cliente o di rifiutare completamente la riparazione. OSD de-
clina ogni responsabilità in caso di modifiche o riparazioni 
effettuate sui dispositivi da parte della struttura sanitaria. 

SMALTIMENTO
Se necessario, i dispositivi possono essere smaltiti secondo 
le abituali procedure di smaltimento dei rifiuti ospedalieri a 
rischio infettivo. Non esistono rischi speciali o inconsueti as-
sociati allo smaltimento di questi dispositivi.

RESTITUZIONE
La struttura sanitaria dovrà disinfettare, pulire, sterilizzare e 
imballare correttamente i dispositivi ancillari in prestito (sca-
tole complete o strumenti isolati) prima di restituirli a OSD. 
Inoltre, qualora la struttura sanitaria non fosse proprietaria 
dei dispositivi, ne accetterà la fatturazione e adotterà tutte le 
misure necessarie ad effettuarne il pagamento nei seguenti 
casi: Quando i dispositivi sono destinati all’uso in circos-
tanze per le quali esiste il sospetto di un contatto con agenti 
infettivi non convenzionali (paziente o intervento chirurgico 
a rischio). Quando si rende necessaria la distruzione dei 
dispositivi in osservanza delle norme sanitarie o in caso di 
deterioramento dei dispositivi provocato dal mancato ris-
petto delle raccomandazioni di OSD, incluse nelle presenti 
istruzioni, in materia di conservazione, decontaminazione, 
pulizia e sterilizzazione.

GARANZIA
La società OSD garantisce che i prodotti da essa consegnati 
sono conformi alle relative specifiche. La presente garanzia 
non si applica in caso di utilizzo o manipolazione impropri 
dei dispositivi. OSD declina ogni responsabilità riguardo 
all’utilizzo di accessori aggiuntivi al momento dell’impianto 
dei dispositivi SQUALE. Tutti gli strumenti difettosi dovran-
no essere restituiti a OSD per essere sostituiti o distrutti. Le 
presenti istruzioni devono essere accessibili e conservate 
in prossimità della strumentazione. OSD non potrà essere 
ritenuta responsabile di danni risultanti da utilizzo e/o ma-
nipolazione impropri dei dispositivi e in caso di riparazioni 
e modifiche apportate agli strumenti da personale non au-
torizzato. La società OSD non garantisce i risultati clinici, 
non escludendo la possibilità che l’esito di un intervento sia 
compromesso da rischi residui.
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Equipamento auxiliar SQUALE

ASPETOS GERAIS
A OSD recomenda que o conjunto dos funcionários em 
contacto com o equipamento auxiliar tome conhecimento 
da existência do manual de utilização. A utilização do equi-
pamento auxiliar exige conhecimentos de anatomia, de 
biomecânica e de cirurgia da coluna vertebral. O equipa-
mento auxiliar só pode ser utilizado por um cirurgião qua-
lificado que pratique esta cirurgia considerando os dados 
atualmente disponíveis da ciência e da técnica cirúrgica.

DESCRIÇÃO
O equipamento auxiliar é composto por instrumentos (ma-
terial auxiliar), dispositivos de arrumação e um contentor.
É necessário conhecer a técnica operatória e, em caso de 
dúvida, contactar o representante da empresa OSD para 
obter todas as informações necessárias à utilização do 
equipamento auxiliar e implantes associados. Por outro 
lado, certos instrumentos não são fornecidos com o conjun-
to padrão, podendo ser disponibilizados mediante pedido. 
Em nenhum caso um equipamento auxiliar ou componente 
auxiliar pode ser implantado. O material auxiliar pode ser 
fabricado em aço inoxidável, liga de titânio, polímero ou sili-
cone. Os materiais são biocompatíveis. Além disto, qualquer 
modificação feita nos dispositivos pode colocar em causa 
tantos os seus desempenhos técnicos como biológicos.

INDICAÇÕES
O material auxiliar da OSD foi especialmente desenvolvido 
para facilitar a colocação ou a explantação dos implantes 
SQUALE e só pode ser utilizado para esta utilização. É da 
responsabilidade do estabelecimento de saúde proceder à 
pré-desinfeção, à limpeza e à esterilização do equipamento 
auxiliar depois da sua utilização segundo os métodos va-
lidados. As recomendações aqui referidas não substituem 
as regras sanitárias em vigor: normas, boas práticas, guias, 
recomendações nacionais, textos ministeriais, etc.

CONTRAINDICAÇÕES
Alergia conhecida a um dos componentes do material auxi-
liar (nomeadamente ao níquel). As contraindicações estão 
principalmente associadas ao dispositivo SQUALE (manual 
dos IMPLANTES SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU). 
A OSD renuncia a qualquer responsabilidade no caso de 
incumprimento das indicações e contraindicações do equi-
pamento auxiliar e dos implantes SQUALE.

INSPEÇÃO E VERIFICAÇÃO DA 
FUNCIONALIDADE DOS EQUIPAMENTOS 
AUXILIARES SQUALE
Por medida de prevenção contra eventuais lesões nos 
doentes e utilizadores, deve ser sempre executado um 
controlo aquando da receção do instrumento e antes de 
cada utilização. Qualquer deterioração pode resultar em 
riscos de mau funcionamento. Aquando da receção, os 
conjuntos de dispositivos devem ser objeto de um exame 
minucioso. A referência do material auxiliar está inscrita no 
dispositivo. Além disto, é importante verificar a disponibili-
dade do conjunto dos dispositivos, como os tamanhos dife-
rentes que constituem o conjunto de equipamento auxiliar, 
segundo as instruções e necessidades formuladas pelo 
cirurgião. É anexada uma lista do material entregue aquan-
do do envio do equipamento auxiliar. Se um instrumento 
estiver associado a outro durante o procedimento cirúrgico, 
é necessário verificar se os dispositivos combinam correta-
mente. Verificar a ação das peças móveis para certificar-se 
do seu correto funcionamento. As precisões e as modali-
dades de utilização estão disponíveis no sítio de Internet 
da OSD : http://www.osdevelopment.fr. Inspecione com 
atenção cada dispositivo para certificar-se de que qualquer 
contaminação visível foi bem eliminada ou que qualquer 
dano/ou desgaste excessivo são identificados.
Em caso de contaminação visível, é obrigatório renovar o 
procedimento de limpeza e de desinfeção. Todos os dispo-
sitivos danificados devem ser isolados e devolvidos à OSD.

REAÇÕES ADVERSAS
Alergia a um dos componentes do material auxiliar.
Reações adversas dos implantes SQUALE (manual dos IM-
PLANTES SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Devem ser tomadas medidas de precaução durante a mani-
pulação dos dispositivos, nomeadamente no caso de dispo-
sitivos pontiagudos ou afiados. No caso de um instrumento 
ser entregue sozinho. Aquando da receção é necessário re-
tirar a saqueta de plástico antes da limpeza e da esteriliza-
ção. Os instrumentos articulados (alicates) devem ser aber-
tos, para melhorar a eficácia da lavagem. A fim de garantir 
a funcionalidade e a segurança do material, as instruções 
aqui referidas devem ser cumpridas:
- �A abertura da embalagem deve ser realizada na proximi-
dade do campo operatório;

- Os DM devem ser manipulados com precaução;
- �É proibida a utilização de escovas, esfregões de metal ou 

qualquer outra ferramenta suscetível de alterar o material 
auxiliar durante os procedimentos de limpeza manual.

di titanio, polimero o silicone. I materiali sono biocompatibili. 
Ogni modifica apportata ai dispositivi può comprometterne 
le prestazioni tecniche e biologiche.

INDICAZIONI
I dispositivi ancillari OSD sono stati realizzati appositamente 
per facilitare il posizionamento e l’espianto dei dispositivi 
SQUALE e vanno utilizzati esclusivamente a questo sco-
po. È responsabilità della struttura sanitaria procedere alla 
pre-disinfezione, pulizia e sterilizzazione dell’ancillare dopo 
l’uso, in base alle procedure approvate. Le presenti racco-
mandazioni non sostituiscono le regolamentazioni sanitarie 
in vigore, come norme, buone pratiche, linee guida, racco-
mandazioni nazionali, documenti ministeriali ecc.

CONTROINDICAZIONI
Allergia nota a uno dei componenti dei dispositivi ancillari 
(generalmente il nickel). Le controindicazioni sono associate 
principalmente al dispositivo SQUALE (istruzioni degli IM-
PIANTI SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU).
OSD declina ogni responsabilità in caso di mancato rispetto 
delle indicazioni e controindicazioni relative all’ancillare e 
agli impianti SQUALE.

ISPEZIONE E VERIFICA DEL FUNZIONAMENTO 
DEGLI ANCILLARI SQUALE
Allo scopo di evitare lesioni ai pazienti e agli utenti, è neces-
sario effettuare sempre un controllo al momento della rice-
zione dei dispositivi e prima di ogni utilizzo. Ogni eventuale 
deterioramento può compromettere la funzionalità dei dispo-
sitivi. Al momento della ricezione, le serie dei dispositivi deve 
essere esaminata in modo accurato. Su ogni dispositivo è 
riportato il codice prodotto. È inoltre importante verificare 
la disponibilità dell’insieme dei dispositivi, eventualmente 
anche delle diverse misure di ogni serie, in base alle istru-
zioni e alle esigenze formulate dal chirurgo. Ogni spedizione 
è accompagnata da un elenco dei dispositivi consegnati. 
Data la correlazione reciproca tra gli strumenti nel corso 
della procedura chirurgica, è necessario verificare il corretto 
assemblaggio dei dispositivi. Controllare l’azionamento dei 
componenti mobili per verificarne il buon funzionamento. Le 
caratteristiche specifiche e le modalità d’uso sono disponi-
bili sul sito internet di OSD: http://www.osdevelopment.fr. 
Ispezionare con cura ogni dispositivo, per assicurarsi di aver 
rimosso completamente ogni contaminazione visibile e di 
aver identificato ogni danneggiamento e/o usura eccessiva. 
In caso di contaminazione visibile, è indispensabile ripetere 
la procedura di pulizia e disinfezione. Ogni dispositivo dan-
neggiato dovrà essere isolato e restituito a OSD.

EFFETTI INDESIDERATI
Allergia nota a uno dei componenti dei dispositivi ancillari.
Effetti indesiderati degli impianti SQUALE (istruzioni sugli 
IMPIANTI SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Durante la manipolazione degli ancillari, è necessario adot-
tare una serie di precauzioni, soprattutto per i dispositivi ap-
puntiti o taglienti. In caso di strumenti in confezione singola, 
al momento della ricezione è necessario rimuovere l’involu-
cro di plastica prima della pulizia e sterilizzazione.
Gli strumenti articolati (pinze) devono essere aperti, allo sco-
po di migliorare l’efficacia del lavaggio. Per garantire il buon 
funzionamento e la sicurezza dei dispositivi, è necessario 
attenersi alle seguenti indicazioni:
- �L’apertura della confezione deve essere effettuata in pros-

simità del campo operatorio.
- I dispositivi devono essere maneggiati con cautela.
- �Durante le procedure di pulizia manuale, evitare l’uso di 

spazzolini o spugnette in metallo, e di ogni strumento in 
grado di alterare i dispositivi ancillari.

- Privilegiare l’uso di spazzolini a setole morbide di nylon.
- �Evitare l’uso di prodotti chimici a base di cloro, acidi, sol-

venti organici o ammoniaca.
- �Per i contenitori deve essere evitato l’uso di prodotti chimici 

a base di soda.
- �Al termine del ciclo di lavaggio automatico, per i vassoi in 
alluminio e per gli strumenti che comprendono parti poli-
meriche, evitare l’uso di acidi per la neutralizzazione dei 
residui alcalini.

- �In linea generale, è necessario prestare attenzione ad ogni 
singolo componente. Qualora un componente venisse a 
mancare, se perduto o danneggiato, vi invitiamo a contat-
tare OSD.

- �Non lasciare asciugare gli strumenti dopo l’uso: i dispositivi 
sporchi sono più difficili da pulire quando sono asciutti.

- �Non utilizzare oli minerali o lubrificanti a base di silicone, in 
quanto ricoprono i microrganismi, impediscono il contatto 
diretto del vapore con la superficie dei dispositivi e sono 
difficili da rimuovere.

- Non apportare modifiche agli strumenti.
- �Il siero fisiologico e i detergenti e disinfettanti contenenti 

aldeide, mercurio, cloro attivo, cloruro, bromuro, iodio o io-
duro sono corrosivi e non devono essere utilizzati.

- �Si consiglia l’uso di detergenti enzimatici a pH neutro.
Nota: gli interventi ortopedici non sono considerati a rischio 
di agenti trasmissibili non convenzionali. L’inattivazione to-
tale mediante soda caustica a una concentrazione di 1N, o 
tramite ipoclorito di sodio con cloro attivo al 2%, deve essere 
riservata unicamente agli strumenti utilizzati in precedenza 
su pazienti che presentavano encefalopatia spongiforme 
trasmissibile (TSE), reale o presunta, prima dell’intervento 
invasivo.

PRECAUZIONI / RICONDIZIONAMENTO
È indispensabile rimuovere dagli strumenti gli eventuali 
residui di tessuti e liquidi organici, utilizzando una salvietta 
umidificata monouso e priva di pelucchi. Si consiglia di non 
lasciar asciugare la soluzione fisiologica, il sangue, i fram-
menti ossei, tissutali o altri residui organici sugli strumenti 
prima della pulizia. Collocare gli strumenti in una bacinella 
d’acqua distillata o in un vassoio coperto con salviette umi-
dificate. Il personale incaricato della manipolazione degli 
strumenti contaminati dovrà utilizzare gli appositi dispositivi 
di protezione

PRE-DISINFEZIONE
La pre-disinfezione ha lo scopo di ridurre la popolazione 
di microrganismi e di facilitare l’ulteriore pulizia. Ha inoltre 
l’obiettivo di proteggere il personale durante la manipola-
zione degli strumenti e di evitare la contaminazione ambien-
tale. Tutti i dispositivi riutilizzabili devono essere sottoposti 
a una pre-disinfezione immediata o essere trattati imme-
diatamente in un lavastrumenti/disinfettore. ATTENZIONE: 
i contenitori e i vassoi non devono entrare in contatto pro-
lungato con questo tipo di decontaminante. Pulire la zona 
sporca e risciacquare immediatamente.

AGENTI INFETTIVI NON CONVENZIONALI
È necessario attenersi alle disposizioni contenute nei 
seguenti riferimenti normativi:
- �Direttiva ministeriale francese DGS/RI3/2011/449 del 1° 

dicembre 2011, relativa all’aggiornamento delle raccoman-
dazioni che mirano a ridurre il rischio di trasmissione degli 
agenti trasmissibili non convenzionali nel corso di interventi 
invasivi.

- �Circolare ministeriale francese DGS/SD5C/
DHOS/2005/435 del 23 settembre 2005, relativa alle rac-
comandazioni per il trattamento di dispositivi medici utiliz-
zati dai soggetti che abbiano ricevuto prodotti ematici labili 
provenienti da donatori retrospettivamente affetti da varian-
ti della malattia di Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

ISTRUZIONI DI PULIZIA, DISINFEZIONE E 
STERILIZZAZIONE:

PULIZIA / DISINFEZIONE
La pulizia e la disinfezione, basate sulla procedura riporta-
ta più avanti, sono obbligatorie prima della sterilizzazione 
dei dispositivi ancillari riutilizzabili. Questa fase ha lo scopo 
di rimuovere tutte le impurità e i residui dagli ancillari dopo 
l’intervento, riducendo così il numero di microrganismi attivi 
presenti sugli ancillari prima della sterilizzazione. I metodi 
di pulizia e disinfezione attualmente utilizzati sono la puli-
zia manuale e la pulizia automatica. La scelta del metodo 
è sotto la responsabilità della struttura sanitaria. Allo sco-
po di garantire l’efficacia della pulizia e della disinfezione, 
è necessario seguire le istruzioni dei prodotti per la pulizia. 
Durante questa fase, va riservata una particolare atten-
zione alle zone sensibili e/o di difficile accesso, in modo che 
l’operazione di pulizia dei prodotti sia ottimale. In un primo 
momento, è indispensabile rimuovere i residui di tessuti e 
liquidi organici con un tampone monouso senza pelucchi. 
Quindi collocare i dispositivi in un vassoio contenente acqua 
distillata o coprirli con una salvietta umidificata.

PROCEDURA DI PULIZIA E DISINFEZIONE 
AUTOMATICA:
Collocare gli strumenti nel cestello di un lavastrumenti/disin-
fettore adeguato, in base alle istruzioni del produttore, ed 
effettuare il trattamento mediante il ciclo consigliato per gli 
ancillari OSD, come descritto di seguito:

PRE-PULIZIA
Smontaggio degli strumenti, se necessario. Immersione per 
almeno 5 minuti in acqua fredda di rubinetto. Sfregamen-
to delle superfici con uno spazzolino a setole di nylon, fino 
all’eliminazione delle impurità visibili. Risciacquo per 20 se-
condi con getto d’acqua a pressione (3-4 bar o 43,5-58 psi), 
soffermandosi sulle cannule.

LAVASTRUMENTI/DISINFETTORE
Utilizzare un lavastrumenti/disinfettore MIELE G7735 CD, 
insieme al relativo programma Vario TD, articolato nel modo 
seguente:
- 2 minuti di pre-pulizia in acqua fredda.
- Svuotamento.
- �5 minuti di pulizia in acqua demineralizzata a 55 °C e 0,5% 

di detergente alcalino delicato (ad esempio: Neodisher Me-
diClean - Dr.Weigert).

- Svuotamento.
- �3 minuti di risciacquo e neutralizzazione con acqua demi-

neralizzata.
- Svuotamento.

για την επεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 
έχουν χρησιμοποιηθεί σε άτομα στα οποία χορηγήθηκαν 
ασταθή προϊόντα αίματος από δότες που εκ των υστέρων 
διαγνώστηκαν με παραλλαγή της νόσου Creutzfeld-Jakob 
(vMCJ).

ΟΔΗΓΊΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΎ, ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ 
ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗΣ:

ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ/ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗ
Τα επαναχρησιμοποιήσιμα βοηθητικά υλικά πρέπει 
υποχρεωτικά να καθαρίζονται και να απολυμαίνονται με την 
ενδεδειγμένη διαδικασία πριν από την αποστείρωσή τους. 
Στόχος αυτού του βήματος είναι να απομακρυνθούν όλες 
οι ακαθαρσίες και τα υπολείμματα που έχουν μείνει πάνω 
στα βοηθητικά υλικά μετά την ιατρική πράξη, έτσι ώστε να 
περιοριστεί ο αριθμός των βιώσιμων μικροοργανισμών 
στα υλικά πριν από την αποστείρωσή τους. Οι μέθοδοι 
καθαρισμού και απολύμανσης που χρησιμοποιούνται 
συνήθως είναι οι εξής: καθαρισμός με το χέρι και αυτόματος 
καθαρισμός. Η επιλογή των μέσων που θα χρησιμοποιηθούν 
εναπόκειται στη μονάδα υγείας. Για να διασφαλιστεί η 
αποτελεσματικότητα του καθαρισμού και της απολύμανσης, 
τηρείτε τις οδηγίες χρήσης του καθαριστικού προϊόντος. 
Σε αυτό το βήμα, πρέπει να δίδεται ιδιαίτερη προσοχή 
στις ευπαθείς και/ή δύσκολα προσβάσιμες περιοχές, ώστε 
να διασφαλίζεται η βέλτιστη δράση του καθαριστικού 
προϊόντος. Αρχικά, πρέπει οπωσδήποτε να απομακρύνετε 
την περίσσεια οργανικών υγρών και ιστών με πανάκι μίας 
χρήσης που δεν αφήνει χνούδι. Κατόπιν, τοποθετήστε τα 
προϊόντα σε δίσκο με αποσταγμένο νερό ή σκεπάστε τα με 
μια υγρή πετσέτα.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΊΑ ΑΥΤΌΜΑΤΟΥ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΎ/
ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗΣ:
Τοποθετήστε τα εργαλεία στο καλάθι κατάλληλου 
πλυντηρίου/ απολυμαντήρα, σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή, και υποβάλλετε σε επεξεργασία στον κύκλο 
που συνιστά η OSD για τα βοηθητικά υλικά και περιγράφεται 
παρακάτω :

ΑΡΧΙΚΌΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ
Αποσυναρμολογήστε τα εργαλεία, αν χρειάζεται. Βυθίστε 
τα για τουλάχιστον 5 λεπτά σε κρύο νερό βρύσης. Τρίψτε 
τις επιφάνειες με νάιλον βούρτσα μέχρι να απομακρυνθούν 
όλες οι ορατές ακαθαρσίες. Ξεπλύνετε για 20 δευτερόλεπτα 
κάτω από νερό υπό πίεση (μεταξύ 3 και 4 bar ή 43,5 και 58 
psi), επιμένοντας ιδιαίτερα στις κάνουλες.

ΠΛΥΝΤΉΡΙΟ/ΑΠΟΛΥΜΑΝΤΉΡΑΣ
Χρησιμοποιήστε πλυντήριο/ απολυμαντήρα τύπου MIELE 
G7735 CD στο πρόγραμμα Vario TD, ακολουθώντας τα 
παρακάτω βήματα:
2 λεπτά πρόπλυση με κρύο νερό
Εκκένωση
5 λεπτά πλύση με απιονισμένο νερό στους 55 °C, με ήπιο 
αλκαλικό απορρυπαντικό 0,5%
(π.χ.: NeodisherMediClean - Dr.Weigert)
Εκκένωση
3 λεπτά έκπλυση και εξουδετέρωση με απιονισμένο νερό
Εκκένωση
2 λεπτά τελική έκπλυση με απιονισμένο νερό
Εκκένωση
Στέγνωμα με στεγνό πανί, που δεν αφήνει χνούδι, καθαρό 
ή αποστειρωμένο
Επαληθεύστε ότι δεν υπάρχει ίχνος ακαθαρσίας στα 
εργαλεία και στους αυλούς.
Αν χρειάζεται, επαναλάβετε τον κύκλο καθαρισμού. Μετά 
τον καθαρισμό/ απολύμανση, επανασυναρμολογήστε τα 
αποσυναρμολογημένα εργαλεία και ελέγξτε τα οπτικά.

ΈΛΕΓΧΟΣ ΠΡΙΝ ΑΠΌ ΤΗΝ ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ
Ελέγξτε προσεκτικά κάθε υλικό για να βεβαιωθείτε ότι 
έχει απομακρυνθεί κάθε ορατή ακαθαρσία. Αν χρειάζεται, 
επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισμού και απολύμανσης.
Επίσης, επαληθεύστε ότι τα εργαλεία δεν έχουν υποστεί 
καμία παραμόρφωση.

ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ
Η μονάδα υγείας είναι υπεύθυνη για την αποστείρωση και 
τη διατήρηση της στειρότητας των βοηθητικών υλικών. 
Συνιστώμενη μέθοδος είναι η αποστείρωση με ατμό/ υγρή 
θερμότητα. Σε κάθε περίπτωση, το τμήμα εξυπηρέτησης 
πελατών της OSD είναι στη διάθεσή σας για κάθε 
συμπληρωματική πληροφορία. Η μονάδα υγείας είναι επίσης 
υπεύθυνη να λάβει τα αναγκαία μέτρα προστασίας από 
αιχμηρές ακμές ή αιχμηρά μέρη των εργαλείων, που μπορεί 
να προκαλέσουν τραυματισμό. Η OSD συνιστά να τηρούνται 
πάντα οι συστάσεις του κατασκευαστή της συσκευής 
αποστείρωσης. Κατά την αποστείρωση πολλαπλών σετ 
εργαλείων σε έναν κύκλο αποστείρωσης, είναι σημαντικό να 
διασφαλίζεται ότι δεν υπάρχει υπέρβαση του μέγιστου ορίου 
που συνιστά ο κατασκευαστής. Τα σετ εργαλείων πρέπει να 
προετοιμάζονται και να συσκευάζονται σωστά μέσα στους 
δίσκους και/ή στις κασετίνες, ώστε να μπορεί να εισχωρήσει 
ο ατμός και να έρθει σε επαφή με όλες τις επιφάνειες. 
Ανατρέξτε στις ακόλουθες πληροφορίες για τις παραμέτρους 
των κύκλων αποστείρωσης που έχουν επικυρωθεί από την 
OSD, ώστε να παρέχουν επίπεδο διασφάλισης στειρότητας 
(SAL) 10-6. Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται μέθοδοι 
αποστείρωσης με αιθυλενοξείδιο ή πλάσμα. Επικυρωμένες 
παράμετροι αποστείρωσης με ατμό:
Τύπος κύκλου: δημιουργία κενού προ της αποστείρωσης - 
Θερμοκρασία 134 °C (273,2 F). 
Διάρκεια έκθεσης: 18 λεπτά - Χρόνος στεγνώματος: 20 
λεπτά.

ΕΠΙΣΚΕΥΗ
Κάθε προϊόν που έχει υποστεί ζημιά δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται περαιτέρω και πρέπει να επιστρέφεται στην 
OSD για επισκευή.
Για να προστατευτούν τα άτομα που θα πραγματοποιήσουν 
την επισκευή, δεν πρέπει να αποστέλλονται για επισκευή 
εργαλεία που δεν έχουν προηγουμένως υποβληθεί στις 
διαδικασίες απολύμανσης/ καθαρισμού/ αποστείρωσης. 
Αν τα βοηθητικά υλικά είναι ακάθαρτα ή τα προϊόντα προς 
επισκευή έχουν τροποποιηθεί, η OSD διατηρεί το δικαίωμα 
να επισκευάσει αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα με δικά 
σας έξοδα ή να αρνηθεί τελείως την επισκευή. Η OSD 
αποποιείται κάθε ευθύνη αν τα προϊόντα έχουν τροποποιηθεί 
ή επισκευαστεί από τη μονάδα υγείας.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Αν χρειαστεί, το προϊόν μπορεί να απορριφθεί σύμφωνα με 
τις βέλτιστες πρακτικές απόρριψης δυνητικά μολυσματικών 
αποβλήτων που προέρχονται από νοσηλευτικές 
δραστηριότητες. Η απόρριψη αυτού του προϊόντος δεν 
συνεπάγεται ειδικούς ή ασυνήθεις κινδύνους.

ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ
Η μονάδα υγείας πρέπει να απολυμάνει, να καθαρίσει, να 
αποστειρώσει και να συσκευάσει κατάλληλα τα μισθωμένα 
βοηθητικά υλικά (πλήρης κασετίνα ή μεμονωμένο εργαλείο) 
πριν τα επιστρέψει στην OSD. Επίσης, αν η μονάδα 
υγείας δεν έχει την κυριότητα του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος, η μονάδα υγείας αποδέχεται να χρεωθεί το 
προϊόν και δεσμεύεται ότι θα λάβει όλα τα αναγκαία μέτρα 
για να το εξοφλήσει στις ακόλουθες περιπτώσεις: Αν το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί σε 
συνθήκες όπου υπάρχει υποψία επαφής με μη συμβατικούς 
μολυσματικούς παράγοντες (NCTA) (μέσω του ασθενή ή 
της χειρουργικής πράξης), Αν επιβάλλεται η καταστροφή 
του ιατροτεχνολογικού προϊόντος από τους υγειονομικούς 
κανονισμούς, καθώς και αν έχει υποστεί φθορά το 
υλικό επειδή δεν τηρήθηκαν οι συστάσεις της OSD που 
περιλαμβάνονται στις παρούσες οδηγίες χρήσης όσον 
αφορά τη φύλαξη, την απολύμανση, τον καθαρισμό και την 
αποστείρωση του προϊόντος.

ΕΓΓΥΗΣΗ
Η εταιρεία OSD εγγυάται ότι τα παραδοθέντα προϊόντα 
της πληρούν τις προδιαγραφές που τους έχουν αποδοθεί. 
Ωστόσο, αυτή η εγγύηση δεν ισχύει αν το προϊόν έχει 
υποστεί ακατάλληλη χρήση ή ακατάλληλο χειρισμό. Η 
OSD αποποιείται κάθε ευθύνη αν χρησιμοποιηθούν 
συμπληρωματικά παρελκόμενα κατά την εμφύτευση του 
υλικού SQUALE. Κάθε ελλαττωματικό εργαλείο πρέπει 
να επιστρέφεται στην OSD για να αντικατασταθεί ή να 
καταστραφεί. Οι παρούσες οδηγίες χρήσης θα πρέπει να 
φυλάσσονται σε άμεση πρόσβαση και κοντά στα αντίστοιχα 
εργαλεία. Η OSD δεν μπορεί να θεωρηθεί υπεύθυνη για 
ζημιές που οφείλονται σε ακατάλληλη χρήση και/ή σε 
ακατάλληλο χειρισμό του προϊόντος, καθώς και αν το 
εργαλείο έχει επισκευαστεί και/ή έχει τροποποιηθεί από μη 
εξουσιοδοτημένο άτομο. Η εταιρεία OSD δεν εγγυάται το 
κλινικό αποτέλεσμα, καθόσον γνωρίζει ότι η επιτυχία της 
χειρουργικής επέμβασης μπορεί να επηρεαστεί αρνητικά 
από υπολειπόμενους κινδύνους.

Istruzioni per l’uso IT

Strumentario SQUALE

INFORMAZIONI GENERALI
OSD consiglia al personale sanitario che lavora a contatto 
con i dispositivi ancillari di acquisire una buona conoscenza 
delle presenti istruzioni per l’uso. L’utilizzo degli strumenti 
ancillari richiede familiarità con l’anatomia, la biomeccani-
ca e la chirurgia del rachide. I dispositivi ancillari possono 
essere utilizzati esclusivamente da chirurghi qualificati che 
eseguano questo tipo di interventi in base ai dati attualmente 
disponibili in campo scientifico e chirurgico.

DESCRIZIONE
Lo strumentario comprende la strumentazione (dispositivi 
ancillari), le relative custodie e un contenitore. È necessario 
acquisire una buona conoscenza della tecnica chirurgica. 
In caso di dubbi, contattare il rappresentante della società 
OSD per ricevere tutte le informazioni necessarie all’utilizzo 
dei dispositivi ancillari e degli impianti correlati. Alcuni stru-
menti non vengono forniti con la serie standard, ma possono 
essere resi disponibili su richiesta. In nessun caso un ancil-
lare o un relativo componente dovrà essere impiantato. I dis-
positivi ancillari sono realizzati in acciaio inossidabile, lega 

Medizinprodukts gilt. OSD übernimmt keine Verantwor-
tung für die Verwendung von zusätzlichem Zubehör, das 
während der Implantation des Medizinproduktes SQUALE 
verwendet wird. Jedes defekte Instrument muss an OSD 
zurückgeschickt werden, um ersetzt bzw. vernichtet zu wer-
den. Dieses Handbuch muss zugänglich sein und griffbereit 
in der Nähe der Instrumente aufbewahrt werden.
OSD wird keine Haftung für Schäden übernehmen können, 
die durch eine nicht sachgemäße Verwendung und/oder 
Handhabung des Medizinproduktes entstehen und im Fall 
von Reparaturen und/oder Modifikationen am Instrument, 
die durch eine nicht autorisierte Person vorgenommen 
wurde. Das Unternehmen OSD verbürgt sich nicht für das 
klinische Ergebnis, wohl wissend, dass Restrisiken den Er-
folg der Operation gefährden können.

Οδηγίες χρήσης GR

Βοηθητικό υλικό SQUALE

ΓΕΝΙΚΈΣ ΟΔΗΓΊΕΣ
Η OSD συνιστά να κοινοποιηθούν οι παρούσες οδηγίες 
χρήσης στο σύνολο του νοσηλευτικού και ιατρικού 
προσωπικού που θα έρθει σε επαφή με το βοηθητικό 
υλικό. Η χρήση του βοηθητικού υλικού απαιτεί γνώσεις 
της ανατομίας, της εμβιομηχανικής και της χειρουργικής 
της σπονδυλικής στήλης. Το βοηθητικό υλικό πρέπει να 
χρησιμοποιείται μόνο από αναγνωρισμένους επαγγελματίες 
χειρουργούς που εξασκούν τη σχετική χειρουργική 
ειδικότητα, λαμβάνοντας υπ’ όψιν τα υφιστάμενα διαθέσιμα 
δεδομένα της χειρουργικής επιστήμης και τέχνης.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ
Το βοηθητικό υλικό περιλαμβάνει εργαλεία (καθαυτό 
βοηθητικό υλικό), θήκες τακτοποίησης και έναν περιέκτη. 
Είναι απαραίτητο να εξοικειωθείτε με τη χειρουργική τεχνική 
και, σε περίπτωση αμφιβολίας, να επικοινωνήσετε με την 
εταιρεία OSD για κάθε αναγκαία πληροφορία σχετικά με 
τη χρήση του βοηθητικού υλικού και των σχετιζόμενων 
εμφυτευμάτων. Ορισμένα εργαλεία δεν περιλαμβάνονται 
στο τυπικό σετ, αλλά μπορείτε να τα προμηθευτείτε κατόπιν 
αιτήματος. Κανένα βοηθητικό υλικό ή στοιχείο βοηθητικού 
υλικού δεν πρέπει σε καμία περίπτωση να εμφυτεύεται. 
Το βοηθητικό υλικό μπορεί να έχει κατασκευαστεί από 
ανοξείδωτο χάλυβα, κράμα τιτανίου, πολυμερές ή σιλικόνη.
Τα υλικά είναι βιοσυμβατά, ωστόσο οποιαδήποτε 
τροποποίηση των προϊόντων μπορεί να επηρεάσει τις 
τεχνικές και βιολογικές τους επιδόσεις. 

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Το βοηθητικό υλικό της OSD έχει σχεδιαστεί ειδικά για 
να διευκολύνει την τοποθέτηση ή την αφαίρεση των 
εμφυτευμάτων SQUALE και πρέπει να χρησιμοποιείται 
αποκλειστικά για αυτό το σκοπό. Η μονάδα υγείας είναι 
υπεύθυνη για την προαπολύμανση, τον καθαρισμό και 
την αποστείρωση του βοηθητικού υλικού με επικυρωμένες 
μεθόδους μετά τη χρήση. Οι συστάσεις που περιλαμβάνονται 
στο παρόν δεν υποκαθιστούν τους ισχύοντες υγειονομικούς 
κανονισμούς: πρότυπα, καλές πρακτικές, κατευθυντήριες 
οδηγίες, εθνικές συστάσεις, υπουργικά διατάγματα κ.λπ.

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ
Γνωστή αλλεργία σε οποιοδήποτε υλικό κατασκευής του 
βοηθητικού ιατροτεχνολογικού προϊόντος (ιδίως στο νικέλιο). 
Οι αντενδείξεις σχετίζονται κυρίως με το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν SQUALE (οδηγίες χρήσης ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΑ 
SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU). Η OSD 
αποποιείται κάθε ευθύνη αν δεν τηρηθούν οι ενδείξεις 
και οι αντενδείξεις χρήσης του βοηθητικού υλικού και των 
εμφυτευμάτων SQUALE.

ΈΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΕΠΑΛΉΘΕΥΣΗ ΤΗΣ ΚΑΛΉΣ 
ΛΕΙΤΟΥΡΓΊΑΣ ΤΩΝ ΒΟΗΘΗΤΙΚΏΝ ΥΛΙΚΏΝ 
SQUALE
Για να αποφευχθεί δυνητικός τραυματισμός του ασθενή και 
του χρήστη, το εργαλείο πρέπει πάντα να ελέγχεται κατά την 
παραλαβή και πριν από κάθε χρήση. Οποιαδήποτε φθορά 
ή ζημιά μπορεί να συνεπάγεται κίνδυνο δυσλειτουργίας. 
Τα σετ εργαλείων πρέπει να ελέγχονται σχολαστικά κατά 
την παραλαβή τους. Ο κωδικός αναφοράς του βοηθητικού 
υλικού αναγράφεται πάνω στο προϊόν. Θα πρέπει επίσης 
να επαληθεύεται ότι η συσκευασία περιλαμβάνει όλα τα 
στοιχεία που απαρτίζουν το σετ βοηθητικού υλικού, καθώς 
και ενδεχόμενα διαφορετικά μεγέθη, με βάση τις οδηγίες 
και τις απαιτήσεις που έχει καθορίσει ο χειρουργός. 
Λίστα με το παραδοθέν υλικό έχει επισυναφθεί μαζί με το 
βοηθητικό υλικό κατά την αποστολή. Αν κάποιο εργαλείο 
πρέπει να συνδεθεί με άλλο εργαλείο κατά τη χειρουργική 
επέμβαση, θα πρέπει να επαληθεύσετε ότι τα στοιχεία έχουν 
συναρμολογηθεί σωστά. Ελέγξτε τα κινούμενα μέρη για να 
βεβαιωθείτε ότι λειτουργούν σωστά. Αναλυτικές οδηγίες 
χρήσης είναι διαθέσιμες στον ιστότοπο της OSD: http://
www.osdevelopment.fr. Ελέγξτε προσεκτικά κάθε επιμέρους 
υλικό για να βεβαιωθείτε ότι δεν φέρει καμία ορατή 
ακαθαρσία, ζημιά και/ή υπερβολική φθορά. Αν υπάρχει 
ορατή ακαθαρσία, επιβάλλεται να επαναληφθεί η διαδικασία 
καθαρισμού και απολύμανσης. Κάθε προϊόν που φέρει ζημιά 
πρέπει να αποσύρεται και να επιστρέφεται στην OSD.

ΑΝΕΠΙΘΎΜΗΤΕΣ ΕΝΈΡΓΕΙΕΣ
Αλλεργία σε οποιοδήποτε υλικό κατασκευής του βοηθητικού 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Ανεπιθύμητες ενέργειες των 
εμφυτευμάτων SQUALE (οδηγίες χρήσης ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΑ 
SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
Πρέπει να λαμβάνονται προφυλάξεις κατά το χειρισμό 
των προϊόντων, ιδιαίτερα αν διαθέτουν αιχμηρές ακμές ή 
αιχμηρά μέρη.
Για εργαλεία που διατίθενται μεμονωμένα: μετά 
την παραλαβή και πριν από τον καθαρισμό και την 
αποστείρωση, πρέπει να αφαιρείται η πλαστική σακούλα. Τα 
αρθρωτά εργαλεία (λαβίδες) πρέπει να ανοίγονται για πιο 
αποτελεσματικό καθαρισμό.
Για να διασφαλιστεί η λειτουργικότητα και η ασφάλεια του 
υλικού, πρέπει να τηρούνται οι ακόλουθες συστάσεις:
- Η συσκευασία πρέπει να ανοίγεται κοντά στο χειρουργικό 
πεδίο.
- �Ο χειρισμός των ιατροτεχνολογικών προϊόντων πρέπει να 

πραγματοποιείται με προσοχή.
- �Συνιστάται να μην χρησιμοποιούνται βούρτσες, μεταλλικά 

σφουγγαράκια ή οποιοδήποτε άλλο εργαλείο που μπορεί 
να αλλοιώσει το βοηθητικό υλικό κατά τον καθαρισμό με 
το χέρι.

- Συνιστάται να χρησιμοποιούνται μαλακές νάιλον βούρτσες.
- �Να αποφεύγεται η χρήση χημικών προϊόντων με βάση το 

χλώριο, οξέα, οργανικούς ή αμμωνιακούς διαλύτες.
- �Να αποφεύγεται η χρήση χημικών προϊόντων με βάση το 

ανθρακικό νάτριο (σόδα) για τους περιέκτες.
- �Να αποφεύγεται η χρήση οξέος για την εξουδετέρωση των 

αλκαλικών υπολειμμάτων στο τέλος του αυτόματου κύκλου 
πλύσης για τους δίσκους αλουμινίου και τα εργαλεία με 
στοιχεία από πολυμερές υλικό.

- �Γενικά, θα πρέπει να ελέγχετε πάντα αν λείπει κάποιο 
εξάρτημα: είτε έχει χαθεί είτε έχει σπάσει, επικοινωνήστε 
με την OSD.

- �Μην αφήνετε τα εργαλεία να στεγνώσουν μετά τη χρήση. Αν 
στεγνώσουν, οι ακαθαρσίες θα καθαρίζονται πιο δύσκολα.

- �Μην χρησιμοποιείτε ορυκτέλαια ή λιπαντικά με βάση 
τη σιλικόνη διότι περικλείουν τους μικροοργανισμούς, 
εμποδίζουν την άμεση επαφή της επιφάνειας με τον ατμό 
και αφήνουν κατάλοιπα που απομακρύνονται δύσκολα.

- Μην τροποποιείτε τα εργαλεία.
- �Ο φυσιολογικός ορός και τα καθαριστικά/ απολυμαντικά 

που περιέχουν αλδεΰδες, υδράργυρο, ενεργό χλώριο, 
χλωρίδια, βρώμιο, βρωμίδια, ιώδιο ή ιωδίδια είναι 
διαβρωτικά και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται.

- �Συνιστάται η χρήση καθαριστικών και ενζυματικών 
προϊόντων με ουδέτερο pH.

Σημείωση: Ο ορθοπαιδικές πράξεις θεωρείται ότι δεν 
ενέχουν κίνδυνο μετάδοσης μη συμβατικών μολυσματικών 
παραγόντων (NCTA). Μόνο τα εργαλεία που έχουν 
χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς με υποψία ή παρουσία 
μεταδοτικής σπογγώδους εγκεφαλοπάθειας πριν από 
την επεμβατική πράξη πρέπει να υποβάλλονται σε πλήρη 
εξουδετέρωση με διάλυμα ανθρακικού νατρίου (1N) ή 
υποχλωριώδους νατρίου, με συγκέντρωση ενεργού χωρίου 
2%.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ/ ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΊΑ
Πρέπει οπωσδήποτε να απομακρύνεται η περίσσεια 
οργανικών υγρών και ιστών από τα εργαλεία με πανάκια 
μίας χρήσης που δεν αφήνουν χνούδι. Πριν από τον 
καθαρισμό των εργαλείων, συνιστάται να μην αφήνετε να 
στεγνώνουν πάνω στα εργαλεία αλατούχα διαλύματα, αίμα, 
οστικά θραύσματα, υπολείμματα ιστών ή άλλα οργανικά 
υπολείμματα. Τοποθετήστε τα εργαλεία σε λεκάνη με 
αποσταγμένο νερό ή σε δίσκο καλυμμένο με υγρές πετσέτες. 
Κατά το χειρισμό μολυσμένων προϊόντων θα πρέπει να 
φοράτε εξάρτυση ατομικής προστασίας

ΠΡΟΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗ
Σκοπός της προαπολύμανσης είναι να περιοριστεί ο 
πληθυσμός των μικροοργανισμών, ώστε να διευκολυνθεί ο 
περαιτέρω καθαρισμός του υλικού. Παράλληλα, προστατεύει 
το προσωπικό κατά το χειρισμό των υλικών και αποτρέπει τη 
μόλυνση του περιβάλλοντος. Όλα τα επαναχρησιμοποιήσιμα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα πρέπει να υποβάλλονται αμέσως 
σε προαπολύμανση ή να τοποθετούνται χωρίς καθυστέρηση 
σε πλυντήριο-απολυμαντήρα.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Οι περιέκτες και οι δίσκοι τακτοποίησης δεν 
πρέπει να έρχονται σε παρατεταμένη επαφή με αυτό τον 
τύπο απολυμαντικού. Καθαρίστε την ακάθαρτη περιοχή και 
ξεπλύνετε αμέσως.

ΠΡΟΣΟΧΗ
Είναι απαραίτητο να τηρούνται οι διατάξεις που 
περιλαμβάνονται στα ακόλουθα επίσημα έγγραφα: Γαλλική 
οδηγία DGS/RI3/2001/449 της 1ης Δεκεμβρίου 2011 
που αφορά την επικαιροποίηση των συστάσεων για τον 
περιορισμό των κινδύνων μετάδοσης μη συμβατικών 
μολυσματικών παραγόντων κατά τη διενέργεια επεμβατικών 
πράξεων. Γαλλική εγκύκλιος DGS/SD5C/DHOS/2005/435 
της 23ης Σεπτεμβρίου 2005 που αφορά τις συστάσεις 
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Notice d’instructions FR

SQUALE - Cage antérieure cervicale

DESCRIPTION DE L’IMPLANT 
Les cages SQUALE ont pour objectif de fournir au chirur-
gien un moyen de stabilisation des segments vertébraux de 
C3 à C7, en maintenant ou corrigeant la hauteur de l’espace 
intervertébral et le calibre des canaux de conjugaison, le 
temps d’obtenir une fusion intersomatique. En aucun cas 
ces implants ne peuvent remplacer l’os ou tout autre tissu 
de manière permanente notamment en cas de fusion in-
complète.
La cage SQUALE peut être utilisée en association avec un 
système d’ostéosynthèse. Cette option est laissée à l’appré-
ciation du chirurgien ainsi que l’immobilisation post-opé-
ratoire.
Une autogreffe ou un substitut osseux est associé systéma-
tiquement à l’utilisation de l’implant.
La cage SQUALE est fabriquée en OXPEKK®, matériau 
biocompatible (ISO 10993). Les marqueurs sont fabriqués en 
tantale Ta (ASTM F560) et les picots des cages de largeur 14 
mm sont en alliage de titane TA6V Eli (ISO 5832-3). Ce dis-
positif médical est destiné aux patients âgés de 20 ans mini-
mum et a une durée de vie de 64 ans (1).
(1) �La durée de vie est calculée sur la base de l’espérance de 

vie moyenne selon l’Organisation Mondiale de la Santé 
(OMS).

INDICATIONS
1.	� Pathologies dégénératives cervicales 
2.	� Sténoses cervicales 
3.	� Hernies discales 
4.	� Spondylose 
5.	� Spondylolisthésis 
6.	� Blessure traumatique 

CONTRE-INDICATIONS
Contre-indications portées à la connaissance d’OSD.
1.	� Infection (soit Infections aigues ou chroniques, locales 

ou systémiques)
2.	� Allergie (soit Allergie, hypersensibilisation ou into-

lérance (suspectée ou connue) à l’un ou plusieurs des 
matériaux constitutifs du dispositif)

3.	� Consommation de tabac (soit Toxicomanie et/ou ten-
dance à l’abus de drogues, de médicaments de tabac ou 
d’alcool)

4.	� Obésité pathologique 
5.	� Tumeur / Néoplasme 
6.	� Diabète 
7.	� Score de comorbidité significatif associé à un état de 

santé général faible (soit Comorbidité majeure)
8.	� Arthrite rhumatoïde 
9.	� Arthrose 
10.	�Ostéoporose 
11.	�Prise de stéroïdes sur une longue période
12.	�Instabilité cervicale 
13.	�Malformation cervicale sévère 
14.	�Ossification du disque ou du ligament longitudinal 

postérieur 
15.	�Maladie neurodégénérative
16.	�Pathologie métabolique / Insuffisance rénale
17.	�Chirurgie de révision 
18.	�Est contre-indiqué au traitement tout patient suscep-

tible de ne pas suivre les instructions post-opératoires 
incluant certains cas de sénilité et de pathologies men-
tales 

19.	�Utilisation par voie postérieure (ne fait pas partie du 
dossier de conception)

20.	�Grossesse 
Ces contre-indications sont données à titre indicatif et 
proviennent de données issues de la littérature. Selon l’ap-
préciation et la responsabilité du chirurgien uniquement, 
un patient présentant une ou plusieurs de ces contre-indi-
cations pourra nécessiter une intervention chirurgicale au 
niveau du rachis cervical. La société OSD ne garantit pas le 
résultat clinique et ne peut être tenue responsable des com-
plications éventuelles.

FACTEURS DE RISQUES (RISQUE LIÉ AUX 
HABITUDES DE VIE DU PATIENT)
Facteurs portés à la connaissance d’OSD.
1.	� Charges intenses et/ou répétitives 
2.	� Activités physiques sportives ou professionnelles ina-

daptées
3.	� Consommation de tabac
4.	� Troubles systémiques ou métaboliques

PRÉCAUTIONS PREOPERATOIRES
1.	� Avant d’envisager la pose d’un implant, le chirurgien 

doit tenir compte de l’état général du patient et de la 
moindre efficacité ou de l’impossibilité d’utiliser un 
autre traitement non opératoire ou opératoire.

2.	� Le chirurgien doit tenir compte des éventuelles inter-
ventions précédemment pratiquées sur le patient.

3.	� Tout patient présentant une contre-indication doit être 
refusé.

4.	� Le patient doit être informé d’un risque potentiel 
d’échec et de ses conséquences.

5.	� Le patient doit être également prévenu des risques de 
non-union liés à la consommation de tabac.

PRÉCAUTIONS PER ET POST-OPÉRATOIRES
1.	� Le chirurgien doit avertir le patient des précautions à 

prendre après l’implantation.
2.	� Nettoyer et décontaminer les dispositifs médicaux 

fournis non stériles avant leur stérilisation.
3.	� Ne pas combiner les dispositifs SQUALE avec des élé-

ments provenant d’autres fabricants susceptibles de 
modifier l’intégrité physique du dispositif.

4.	� La technique opératoire doit être identique à celle propo-
sée par OSD et le chirurgien doit y être familiarisé.

5.	� Bien choisir la bonne taille et bien positionner l’implant 
(si l’implant n’est pas positionnable correctement, il est 
conseillé d’envisager un autre traitement).

6.	� Le chirurgien doit connaître les propriétés mécaniques 
et les limites du dispositif ainsi que du matériau utilisé.

7.	� Protection vis à vis des radiations : le chirurgien pren-
dra toutes les dispositions utiles pour assurer la protec-
tion vis à vis des radiations occasionnées par le contrôle 
scopique per opératoire du bon positionnement des 
fragments osseux et des implants.

8.	� Les implants sont à usage unique.
9.	� Les implants peuvent être associés avec des substituts 

osseux adaptés.
10.	�Un support externe peut être proposé.
11.	�Il est déconseillé de pratiquer des activités physiques 

intenses avant consolidation.
12.	�La reprise de tabagisme avant consolidation est décon-

seillée.

EFFETS INDÉSIRABLES
Effets indésirables portés à la connaissance d’OSD.
1.	� Infections 
2.	� Engourdissement 
3.	� Hématome sous-cutané ou épidural 
4.	� Complications au niveau du site donneur 
5.	� Pharyngite postopératoire
6.	� Subsidence de la cage et/ou effondrement du corps ver-

tébral
7.	� Pseudarthrose 
8.	� Dégénération, pathologie ou ossification des segments 

adjacents 
9.	� Récurrence de la pathologie sur le même niveau 
10.	�Dysphagie / Dysphonie
11.	�Neuropathies ou déficit neurologiques
12.	�Infection ou problèmes au niveau de la plaie
13.	�Dysesthésie
14.	�Spasme musculaire
15.	�Effondrement ou dislocation du greffon
16.	�Blessure peropératoire 
17.	�Enrouement transitoire 
18.	�Gonflement des tissus mous pré-vertébraux
19.	�Ossification hétérotopique
20.	�Ré-intervention au niveau des segments adjacents
21.	�Mauvais positionnement de l’implant
22.	�Complications gastro-intestinales
23.	�Migration de la cage/Dislocation de la cage 
24.	�Douleurs 
25.	�Thrombose veineuse
26.	�Complications vasculaires, cardiovasculaires ou céré-

brovasculaire
27.	�Migraine
28.	�Complications musculo-squelettiques (faiblesse)
29.	�Décès 
30.	�Spondylodiscite 
31.	�Hypo/Hypertension 
32.	�Syndrome du canal carpien 
33.	�Limitation des amplitudes du mouvement 
34.	�Changement du statut mental 
35.	�Hémorragie
36.	�Réaction allergique aux matériaux ou débris de maté-

riaux
37.	�Instabilité des segments fusionnés 
38.	�Embolie pulmonaire
39.	�Inflammation
Ces effets indésirables, peuvent parfois entraîner une réin-
tervention chirurgicale.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE 
MANUTENTION 
Conserver dans un endroit propre et sec.
Contrôler chaque implant et instrument avant de les utili-
ser afin de détecter les imperfections.

RISQUES D’INTERFÉRENCE RÉCIPROQUE 
Ce dispositif n’a pas été évalué pour la sécurité et la com-
patibilité dans un environnement d’IRM. Ce dispositif n’a 
pas été testé pour l’échauffement ou la migration dans un 
environnement d’IRM. L’examen par IRM pratiqué sur le 
patient porteur d’implants métalliques peut provoquer des 
dommages aux installations et au patient.

CONDITIONNEMENT 	
Les implants sont conditionnés unitairement. Ils sont livrés 
stériles sous double emballage. L’intégrité de l’emballage et 
de l’étiquetage doit être vérifiée : refuser tout implant dont 
l’emballage n’est pas intact. Toute précaution d’asepsie doit 
être prise lors de l’ouverture de l’emballage stérile de l’im-
plant et lors de sa pose.
Ne jamais restériliser une cage SQUALE. 
Renvoyer les implants à OSD, 6 mois avant la date de pé-
remption.
Les instruments sont livrés en container  ou individuelle-
ment.

NETTOYAGE, DÉCONTAMINATION ET 
STÉRILISATION DES ANCILLAIRES
Que les ancillaires proviennent directement de leur em-
ballage d’origine ou du plateau d’utilisation, ils doivent être 
nettoyés et décontaminés conformément à la législation en 
vigueur avant toute stérilisation.
Et selon les modalités établies, se reporter à la notice d’uti-
lisation ancillaires SQUALE : 
référence Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Des précautions doivent être prises lors de la manipulation 
des dispositifs: 
- ���L’ouverture du conditionnement doit être réalisée à proxi-

mité du champ opératoire;
- ��Les DM doivent être manipulés avec précaution.

ABLATION DU DISPOSITIF 
Le chirurgien décidera de la nécessité de l’ablation et du 
remplacement des implants selon les techniques connues et 
reconnues. L’ablation des implants s’effectue avec les mêmes 
instruments que ceux utilisés pour leur mise en place. 
Dans le cas où le dispositif doit être retiré, il ne doit pas être 
réutilisé et devra être éliminé selon la réglementation en 
vigueur établie dans l’unité de soin, pour limiter les conta-
minations croisées.

RÉPARATIONS 
Afin de protéger les personnes en charge de la réparation, 
les instruments ne peuvent être renvoyés pour réparation 
que s’ils ont subi les procédures du Décontamination / Net-
toyage / Stérilisation. Si les ancillaires sont souillés ou si des 
modifications sont constatées sur les dispositifs à réparer, 
OSD se réserve le droit de réparer ces DM à vos frais ou de 
refuser complètement la réparation. 

ÉLIMINATION 
Le cas échéant, le dispositif peut être éliminé selon les 
bonnes pratiques d’élimination des déchets d’activité de 
soins à risques infectieux. Il n’y a pas de risque spécial ou 
inhabituel lié à l’élimination de ce dispositif. 
 
RETOUR EXPEDITION 
L’établissement de santé doit désinfecter, nettoyer, emballer, 
stériliser et convenablement emballer les prêts d’ancillaires 
(boîte complète ou instrument isolé) avant de les retourner 
chez OSD. 
Par ailleurs, lorsque l’établissement de santé n’a pas la pro-
priété du DM, il en accepte la facturation et prend toutes 
les dispositions nécessaires pour son paiement dans les cas 
suivants : 
- ��Lorsque le dispositif est destiné à être utilisé dans des cir-

constances où il y a suspicion de contact avec des ATNC 
(patient ou acte chirurgical à risque) ; 

- ��Lorsqu’une destruction du dispositif est imposé dans le 
cadre de l’observation de règles sanitaires ainsi qu’en cas 
de non-respect des consignes d’OSD mentionnées dans la 
présente notice en matière de stockage, décontamination, 
nettoyage et stérilisation et induisant une détérioration 
du matériel. 

ATNC
Il est nécessaire de respecter les dispositions dans :
- ��L’instruction française DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 

2011 relative à l’actualisation des recommandations visant à 
réduire les risques de transmissions d’agents transmissibles 
non conventionnels lors des actes invasifs 

- ��La circulaire française DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 
23 septembre 2005 relative aux recommandations pour le 
traitement des dispositifs médicaux utilisés chez les sujets 
ayant reçu des produits sanguins labiles (PSL) provenant 
de donneurs rétrospectivement atteints de variant de la 
maladie de Creutzfeld-Jakob (vMCJ). 

Remarque : Les actes d’orthopédie ne sont pas considérés 
comme à risques vis-à-vis des ATNC. Une inactivation 
totale doit être réalisée à l’aide de soude molaire (1N) ou 
d’hypochlorite de sodium à la concentration de 2% de 
chlore actif 60 min, T° ambiante.
Elle ne doit être réservée qu’aux dispositifs ayant été uti-
lisés sur un patient suspect ou atteint d’EST avant l’acte 
invasif.

GARANTIE 
La société OSD garantit que ces dispositifs livrés sont 
conformes aux spécifications qui leur sont associées.
En outre, cette garantie ne s’applique pas dans le cas d’une 
mauvaise utilisation ou d’une mauvaise manipulation du 
dispositif. OSD décline toute responsabilité quant à l’uti-
lisation d’accessoires additionnels lors de l’implantation du 
dispositif SQUALE. 
Tout instrument défectueux doit être retourné à OSD pour 
être remplacé voire détruit.
Cette notice doit être accessible et gardée à proximité de 
l’instrumentation, OSD ne pourra être tenu pour respon-
sable des dommages résultants d’une mauvaise utilisation 
et/ou manipulation du dispositif et dans le cas ou des répa-
rations et/ou des modifications seraient apportées à l’ins-
trument par une personne non-autorisée. 
La société OSD, ne garantit pas le résultat clinique, sachant 
que des risques résiduels peuvent compromettre la réussite 
de la chirurgie.

Instructions for use EN

SQUALE - Anterior cervical cage 

DESCRIPTION OF THE IMPLANT
The aims of SQUALE cages is to give to the surgeon a way of 
stabilization of vertebral segments from C3 to C7, maintai-
ning or correcting the height of intervertebral space and the 
diameter of lines conjugation, time to obtain an intersomati-
cal fusion. In no way these implants can not be replaced the 
bone or all other tissue on a permanent basis in particular in 
case of incomplete fusion.
SQUALE cage can be used in combination with osteosynthe-
sis system. This option shall be left to the appreciation of the 
surgeon as well as the post-operatory immobilization.
An autograft or a bone substitute is every time associated to 
the using of the implant.
SQUALE cage is made in OXPEKK®, biocompatible mate-
rial (ISO 10993). Markers are made in tantalum Ta (ASTM 
F560) and cages width 14mm with spikes are in titanium 
alloy TA6V Eli (ISO 5832-3). This medical device is in-
tended for elderly patients over 20 years minimum and a 
lifetime of 64 years (1).
(1) �Lifetime is calculed on statistical average life expectancy 

(OMS).

INDICATIONS
1.	� Degenerative cervical desease 
2.	� Cervical stenosis
3.	� Discal hernia 
4.	� Spondylosis 
5.	� Spondylolisthesis 
6.	� Traumatic injury 

CONTRA-INDICATIONS
Contra-indications brought to the attention of OSD.
1.	� Infection (Acute or chronic, local or systemic infection)
2.	� Allergy (or Allergy, hypersensitivity or intolerance 

(suspected or known ) to one or more materials consti-
tuting the device)

3.	� Tobacco consumption (or drug addiction and/or ten-
dency to drug abuse, medicaments, tobacco or alcohol)

4.	� Morbid obesity 
5.	� Tumor / Neoplasm 
6.	� Diabetes 
7.	� Comorbidity score significant related to a weak general 

health status (or major comorbidity)
8.	� Rheumatoid arthritis 
9.	� Arthrosis
10.	�Osteoporosis 
11.	�Taking steroids over a long period
12.	�Cervical instability 
13.	�Severe cervical malformation 
14.	�Ossification of the disc or of the longitudinal posterior 

ligament 
15.	�Neurodegenerative disease 
16.	�Metabolic disease / Renal failure
17.	�Surgery of revision
18.	�Is contra-indicated any patient who may not be able 

to follow post-operative instructions including some 
cases of senility and mental illness 

19.	�Using by posterior way (not in conception file)
20.	�Pregnancy
These contraindications are indicative and come from li-
terature issues data. According to the judgement and the 
responsibility of the surgeon only, a patient presenting one 
or several contraindications might require a surgical inter-
vention on spinal lumbar . OSD Company not assures the 
clinical result and can not be responsible of the potential 
complications.

RISKS FACTOR (RISK DUE TO LIFE HABIT OF 
THE PATIENT)
Factors brought to the attention of OSD.
1.	� Intense and/or repetitive loads
2.	� Professional or sportive physical inappropriate activities
3.	� Tobacco consumption 
4.	� Systemic or metabolic disorders 

PREOPERATIVE PRECAUTIONS 
1.	� Before considering implanting a device, the surgeon 

must take into account the patient’s general condition 
and the effectiveness or the impossibility of using ano-
ther non-operative or operative treatment.

2.	� The surgeon must take into account any previous sur-
geries performed on the patient.

3.	� Any patient presenting a contraindication must be re-
fused.

4.	� The patient should be informed of the potential risk of 
failure and its consequences.

5.	� The patient should also be warned of the risks of non-
union related to tobacco consumption.

PER AND POST OPERATIVE PRECAUTIONS 
1.	� The surgeon must warn the patient about the precau-

tions to take after surgery.
2.	� Clean and decontaminate the delivered non sterile me-

dical devices before their sterilization.
3.	� Not combine SQUALE devices with devices from ano-

ther manufactures that may modify the physical inte-
grity of the device.

4.	� The surgical technique must be identical to that pre-
sented by the manufacturer and the surgeon must be 
familiar with it.

5.	� Choose the correct size and position the implant pro-
perly (if the implant is not being placed correctly, it is 
recommended to consider another treatment).

6.	� The surgeon must know the mechanical properties and 
limits of the device and the material used.

7.	� Protection against radiation: the surgeon will take all 
necessary measures to assure the protection against the 
radiation caused by per-operative scopic control of the 
correct positioning of bone fragments and implants.

8)	 The implants are single use only and cannot be reused.
9.	� The implants can be combined with bone substitutes 

adapted.
10.	�An external support can be proposed.
11.	�It is not recommended to do intense physical activities 

before consolidation.
12.	�Smoking before consolidation is not recommended.

SIDE EFFECTS
Side effects brought to the attention of OSD.
1.	� Infections 
2.	� Numbing
3.	� Subcutaneous or epidural hematoma 
4.	� Complications at the donor site
5.	� Postoperative pharyngitis 
6.	� Subsidence of the cage and/or collapse of the vertebral 

body 
7.	� Pseudarthrosis 
8.	� Adjacent segment degeneration, disease or ossification 
9.	� Recurrent of the pathology at the same level 
10.	�Dysphagia / Dysphonia
11.	�Neuropathies or neurological deficit 
12.	�Wound infection or issue 
13.	�Dysesthesia
14.	�Muscle spasm
15.	�Graft collapse or dislodgment of graft
16.	�Peroperative injury 
17.	�Transitorial hoarseness 
18.	�Swelling of pre-vertebral soft tissues 
19.	�Heterotopic ossification 
20.	�Reoperation at adjacent level 
21.	�Misplacement of the device
22.	�Gastrointestinal complications 
23.	�Migration of the cage / Dislocation of the cage 
24.	�Pains
25.	�Vein thrombosis
26.	�Vascular, cardiovascular and cerebrovascular complica-

tions 
27.	�Headache
28.	�Musculoskeletal complications (weakness)
29.	�Death 
30.	�Spondylodisitis
31.	�Hypo/Hypertension 
32.	�Carpal tunnel syndrome 
33.	�Limitation of movement amplitude 
34.	�Changement of mental status 
35.	�Bleeding
36.	�Allergic reaction to the materials or debris materials 
37.	�Instability of joined segments 
38.	�Pulmonary embolism 
39.	�Inflammation
These side effects may sometimes cause a reoperation.

STORAGE CONDITIONS AND HANDLING 
Store in a clean and dry place.
Control each implant and instrument before to use them in 
order to detect the imperfections.

RECIPROCAL CORRELATION RISKS 
This device has not been evaluated for safety and compa-
tibility in the MR environment. This device has not been 
tested for heating or migration in the MR environment. 
The examen by IRM practiced on the patient who has the 
metallic devices can cause damages to the installations and 
to the patient.

PACKAGING 	
The implants are packaged unitary. They are delivered ste-
rilized on double packaging. The integrity of the package 
and the labeling must be checked: refuse all implant which 
packaging is not intact. All asepsis precaution must be 
taken during the opening of the sterile package and during 
its implantation.
Never re-sterilize a SQUALE cage. 
Return the implants at OSD, 6 month before the expiry date.
The instruments are delivered in container or individually.

CLEANING, DECONTAMINATION AND 
INSTRUMENTS STERILIZATION 
That the instruments come from directly of their original 
packaging or of the using tray, they should be cleaned and 
decontaminated according to the applicable legislation be-
fore all sterilization.
And according to the modalities established, refer to the ins-
truction for use for SQUALE: 
reference Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Precautions must be taken during the handling of the de-
vices: 
- ��The opening of the packaging should be realized nearby 

surgical site;
- ��MD should be handled with care.

DEVICE ABLATION
The surgeon will decide about the necessity to remove and 
to substitute the implants according to the technics known 
and recognized. The removal of the implants does with the 
same instruments as those used for the implementation. 
In case where the device should be remove, it should not to 
be reused and will be eliminated according to the current 
regulation issued in care unit, to limit the cross contami-
nation.

REPARATIONS 
Preparation, instruments can not be returned for prepara-
tion only if they receive Decontamination/Cleaning/Steri-
lization process. If the instruments are soiled or if modifi-
cations are noted on the repaired products, OSD reserves 
the right to repair these MD to your cost or to refuse totally 
the reparation. 
OSD accepts no responsibility in case of modification or 
reparation made on the devices by the institute. 

ELIMINATION 
As the case may be, device can be eliminated according 
to elimination good practice for infectious clinical waste. 
There is no special risk or unusual related to the elimina-
tion of this device. 
 
RETURN SHIPPING 
Health institute must disinfect, clean, package, sterilize and 
properly package the instruments loan (complete box or 
isolated instrument) before to return them at OSD. 
Moreover, when the health institute does not have the MD 
property, it accepts the invoicing and takes all the necessa-
ries measures for its payment in the following cases: 
- ��When the MD is destined to be used in circumstances 

where there is suspicious contact with ATNC (patient or 
surgical act with risk); 

- �When a destruction of MD is imposed as part of sanita-
ries rules and in case of non respect of OSD instructions 
mentioned in this instruction for use concerning the 
storage, decontamination, cleaning and sterilization and 
inducing a material deterioration. 

ATNC
It is necessary to respect the measures in:
- ��French instruction DGS/RI3/2011/449 of 1st December 

2011 pertaining to the updating advices aiming to reduce 
disease risks of non-conventional transmissible agents 
during invasive act

- ��French circular DGS/SD5C/DHOS/2005/435 of 23th 
September 2005 pertaining to the advices for medical 
devices treatment used on subjects who have received 
labile blood products (PSL) coming from donors retros-
pectively affected on cases of variant Creutzfeld-Jakob 
(vMCJ) disease.

Note: Orthopedic acts are not considered like risks re-
garding ATNC. A total inactivation must b realized with 
molar soda (1N) or sodium hypochlorite to the concen-
tration of 2% of active chlorine 60 min, T° ambient.
It should be only reserved for devices used on suspect pa-
tient or affected by EST before invasive act.

GUARANTEE 
OSD company guarantees that the delivered products are 
complied with the specifications that their associated.
Furthermore, this guarantee does not apply in the case of 
bad using or bad handling of the device. OSD is not res-
ponsible on the use additional accessories during the im-
plantation of SQUALE device. 
All defective instruments should be returned to OSD to be 
substituted even destroyed.
This instruction for use must be obtainable and kept closest 
to devices, OSD will not be held responsible for damages 
resulting of bad using and/or device handling and in the 
case of repair and/or modification should be bring to the 
instrument by a non-authorized. 
OSD company, does not guaranteed the clinical result, 
knowing that residual risks can compromise the surgical 
succeed.

Manual de Instrucciones ES

SQUALE - Caja anterior cervical 

DESCRIPCION DEL IMPLANTE 
Las cajas SQUALE tienen por objetivo de dar al cirujano 
un medio de estabilización de los segmentos vertebrales del 
C3 hasta C7, manteniendo o corrigiendo la altura del espa-
cio intervertebral y el calibre de los canales de conjugación, 
el tiempo que obtener una fusión intersomatica. En ningu-
no caso estos implantes no pueden reemplazar el hueso o 
todo otro tejido de manera permanente sobretodo en caso 
de fusión incompleta.

La caja SQUALE puede utilizarse en combinación con un 
sistema de osteosíntesis. Este opción esta dejada al aprecia-
ción del cirujano así que la inmovilización post-operatorio.
Un autologo o un substituto óseo se utiliza siempre con el 
uso del implante.
La caja SQUALE es fabricada en OXPEKK®, material 
biocompatible (ISO 10993). Los marcadores son fabri-
cados en tantalio Ta (ASTM F560) y los picos de las cajas 
de ancho 14 mm son en aleación de titanio TA6V Eli (ISO 
5832-3). Este dispositivo medico se destina a los pacientes 
edades de 20 años mínimo y tiene un tiempo de vida de 
64 años (1).
(1) �El tiempo de vida se calcula en la base de la esperanza de 

vida media según la Organización Mundial de la Salud 
(OMS).

INDICACIONES
1.	� Patologías degenerativas cervicales 
2.	� Estenosís cervicales 
3.	� Hernias discales 
4.	� Spondilosis 
5.	� Spondilolistesís 
6.	� Herida traumatica 

CONTRA-INDICACIONES
Contra-indicaciones notificadas a OSD.
1.	� Infección (sea infecciones agudas o crónicas, locales o 

sistémicas)
2.	� Alergia (sea alergia, hipersensibilización o intoleran-

cia (sospechada o conocida) a uno o varios materiales 
constitutivos del dispositivo)

3.	� Consumo de tabaco (sea toxicomanía y/o abuso de dro-
gas, de medicamentos de tabaco o alcohol)

4.	� Obesidad patologíca
5.	� Tumor / Neoplasma 
6.	� Diabetes 
7.	� Resultado de comorbilidad significativa relacionado a 

un estado de salud general bajo (sea comorbilidad im-
portante )

8.	� Artritís reumatoide
9.	� Artrosis 
10.	�Osteoporosís 
11.	�Toma de esteroides en largo periodo 
12.	�Instabilidad cervicale 
13.	�Malformación cervicale importante 
14.	�Osificación del disco o del ligamento longitudinal pos-

terior 
15.	�Enfermedad neurodegenerativa
16.	�Patología metabolica / Insufisiencia renal
17.	�Cirugia de revisión 
18.	�Es contra-indicado al tratamiento todo paciente sus-

ceptible de no seguir las instrucciones post-operatorias 
incluyendo algunos casos de senilidad y de patologías 
mentales 

19.	�Utilización por vía posterior (no hace parte del archivo 
de concepción)

20.	�Embaraza 
Estas contra-indicaciones están dadas a titulo indicativo 
y provienen de datos extractos de la literatura. Según la 
apreciación y la responsabilidad del cirujano únicamente, 
un paciente presentando una o varias de estas contra-in-
dicaciones podría necesitar una intervención quirúrgica al 
nivel del raquis cervical. La empresa OSD no garantiza el 
resultado clinico y no puede ser reponsable de las compli-
caciones eventuales.

FACTORES DE RIESGOS (RIESGO 
RELACIONADO A LOS HABITOS DE VIDA DEL 
PACIENTE)
Factores notificados OSD.
1.	� Cargas intensivas y/o repetitivas 
2.	� Actividades físicas deportivas o profesionales inade-

cuadas 
3.	� Consumo de tabaco 
4.	� Trastornos sistemícos o metabolicos 

PRECAUCIONES PREOPERATIVAS
1.	� Antes de considerar la colocación de un implante, el 

cirujano debe tener en cuenta el estado general del 
paciente y de la menor eficacidad o imposibilidad de 
utilizar otro tratamiento non operatorio u operatorio.

2.	� El cirujano debe tener en cuenta las eventuales inter-
venciones anteriores practicadas en el paciente.

3.	� Todo paciente presentando una contra-indicación debe 
estar rechazado.

4.	� El paciente debe estar informado de un riesgo potencial 
de fracaso y de sus consecuencias.

5.	� El paciente debe también estar informado de los riesgos 
de non-unión relacionados al consumo de tabaco.

PRECAUCIONES PER Y POST-OPERATIVAS
1.	� El cirujano tiene que informar al paciente de las pre-

cauciones a tomar después la implantación.
2.	� Limpiar y descontaminar los dispositivos médicos en-

tregados non estériles antes su esterilización.
3.	� No combinar los dispositivos SQUALE con elementos 

proviniendo de otros fabricantes susceptibles de modi-
ficar la integridad física del dispositivo.

4.	� La técnica quirúrgica debe estar idéntica a aquella pro-
puesta por el fabricante y el cirujano debe estar familia-
rizado con ella.

5.	� Bien elegir el buen tamaño y bien colocar el implante (si 
el implante no esta colocado correctamente, le aconse-
jamos de considerar otro tratamiento).

6.	� El cirujano debe conocer las propiedades mecánicas y las 
limites del dispositivo así que del material utilizado.

7.	� Protección contra las radiaciones: el cirujano tomara 
todas las disposiciones útiles para asegurar la pro-
tección contra las radiaciones ocasionadas del buen 
posicionamiento de los fragmentos óseos y de los im-
plantes.

8.	� Los implantes son de uso único.
9.	� Los implantes pueden ser relacionados con substitutos 

óseos adaptados.
10.	�Un apoyo externo puede ser propuesto.
11.	�Le desaconsejamos de practicar actividades físicas in-

tensivas antes consolidación.
12.	�La recuperación de tabaco antes la consolidación es de-

saconsejado.

EFECTOS ADVERSOS
Efectos adversos notificados a OSD.
1.	� Infecciones 
2.	� Entumecimientot 
3.	� Hematoma subcutanea o epidural 
4.	� Complicaciones al nivel del sitio donor 
5.	� Faringitis post-operativa 
6.	� Subsidencia de la caja y/o de la caída del cuerpo verte-

bral 
7.	� Pseudartrosis 
8.	� Degeneración de los segmentos adyacentos 
9.	� Frecuencia de la patología en el mismo nivel 
10.	�Disfagia / Disfonia
11.	�Neuropatias o deficit neurologicos 
12.	�Infección or problemas al nivel de la herida 
13.	�Disestesia
14.	�Espasmo muscular 
15.	�Colapso o dislocación del injerto
16.	�Herida peroperatoria 
17.	�Ronquera transitorio 
18.	�Hinchazón de los tejidos blandes pre-vertebrales 
19.	�Osificación heterotopico 
20.	�Re-operación al nivel de los segmentos adyacentos 
21.	�Mal posicionamento del implante 
22.	�Complicaciones gastrointestinal
23.	�Migración de la caja / Dislocación de la caja 
24.	�Dolores 
25.	�Trombosis venosa
26.	�Complicaciones vascular, cardiovascular y cerebrovas-

cular 
27.	�Migraña
28.	�Complicaciones musculo-esquelético (debilidad)
29.	�Muerte 
30.	�Spondilodiscitis 
31.	�Hipo/Hipertensión 
32.	�Sindrome del canal carpio 
33.	�Limitación de las amplitudes del movimiento 
34.	�Cambio del estado mental 
35.	�Hemoragia
36.	�Reacción alérgica a los materiales o residuos de mate-

riales 
37.	�Instabilidad de los segmentos fusionados 
38.	�Embolia pulmonar 
39.	�Inflamación
Estos efectos adversos a veces pueden causar re-operación.

CONDICIONES DE ALMACENIMIENTO Y DE 
MANUTENCION
Conservar en un lugar limpio y seco.
Controlar cada implante y instrumento antes de utilizarlos 
con el fin de detectar las imperfecciones.

RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCO 
Este dispositivo no fue evaluado para la seguridad y la 
compatibilidad en un ambiente de IRM. Este dispositivo 
no fue probado para el calentamiento o la migración en 
un ambiente de IRM. La prueba por IRM practicada en el 
paciente portador de implantes metálicos puede provocar 
danos a las instalaciones y al paciente.
ENVASADO 	
Los implantes son envasados por unidad. Son entregados 
estériles sobre doble envasado. La integridad del envase 
y del etiquetado debe estar verificada: rechazar todo im-
plante cuyo el envase no esta intacto. Toda precaución de 
asepsia debe estar tomada durante la apertura del envase 
estéril del implantes y durante su colocación.
Nunca re esterilizar una caja SQUALE. 
Re enviar los implantes a OSD, 6 meses antes la fecha de 
caducidad.
Los instrumentos son entregados en contenedor o invi-
dualmente.

LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y 
ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS 
Que los instrumentos provienen directamente de su envase 
de origen o del plato de utilización, deben estar limpiados 
y descontaminados según la normativa vigente antes toda 
esterilización.
Y según las modalidades establecidas, referirse al manual 
de instrucciones de los instrumentos SQUALE: 
referencia Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones deben estar tomadas durante las manipula-
ciones de los dispositivos: 
- ��La apertura del envasado debe realizarse cerca del campo 

operatorio ;
- ��Los DM deben estar manipulados con precaución.

ABLACION DEL DISPOSITIVO 
El cirujano decidirá de la necesidad del ablación y del 
reemplazo de los implantes según las técnicas conocidas y 
reconocidas. La ablación de los implantes se efectúa con los 
mismos instrumentos que los utilizados para la colocación. 
En el caso que el dispositivo debe estar retirado, no debe es-
tar reutilizado y deberá estar eliminado según la reglamen-
tación vigente establecido en el establecimiento de salud, 
para limitar las contaminaciones cruzadas.

REPARACIONES 
Con el fin de proteger las personas en caga de la repara-
ción, los instrumentos no pueden estar reenviados para 
reparación solamente si han subidos los procedimientos 
de Descontaminación/Limpieza/Esterilización. Si los ins-
trumentos son sucios o si hay modificaciones constatadas 
en los productos a reparar, OSD se reserva el derecho de 
reparar estos DM a sus costos o de rechazar completamente 
la reparación. 

ELIMINACION 
Si es necesario, el dispositivo puede ser eliminado según 
las buenas prácticas de eliminación de los residuos de ac-
tividad de cuidados con riesgos infecciosos. No hay riesgo 
especial o inhabitual relacionado a la eliminación del dis-
positivo. 
 
VUELTA DE EXPEDICION 
El establecimiento de salud debe desinfectar, limpiar, enva-
sar, esterilizar y adecuadamente envasar los dispuestos de 
instrumentos (caja completa o instrumento aislado) antes 
de volverlos a OSD. 
Además, cuando el establecimiento de salud no tiene la 
propiedad del DM, el acepta la facturación y toma todas 
las disposiciones necesarias para su pago en los casos si-
guientes: 
- �cuando el DM se destina a estar utilizado en algunas 

circunstancias donde hay sospecho de contacto con los 
ATNC (paciente o acto quirúrgico con riesgo); 

- �cuando la destrucción del DM esta impuesto en el cuadro 
de la observación de las reglas sanitarias así que en caso 
de non-respecto de las instrucciones de OSD menciona-
das en el presenta manual en materia de almacenen, des-
contaminación, limpieza y esterilización y haciendo una 
deterioración del material. 

ATNC
Es necesario de respectar las disposiciones en:
- ��La instrucción francesa DGS/RI3/2011/449 del 1ero de 

Diciembre 2011 relacionada a la actualización de las reco-
mendaciones aspirando a reducir los riesgos de transmi-
sión de agentes transmisibles non convencionales durante 
los actos invasivos 

- ��La circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 del 23 
de Septiembre 2005 relacionado a las recomendaciones 
para el tratamiento de los dispositivos médicos utilizados 
en las personas recibieron productos sanguíneos lábiles 
(PSL) proviniendo de donores en retrospectiva con la en-
fermedad de Creutzfeld-Jakob (vMCJ). 

Nota: Los actos ortopédicos no son considerados como 
riesgos frente a ATNC. Una inactivación total debe estar 
realizada con la ayuda de la sosa molar (1N) o de hipoclo-
rito de sodio con una concentración de 2% de cloro activo 
60 min, T° ambiente.
Elle debe ser reservada exclusivamente para los disposi-
tivos que han hecho utilizados en un paciente sospechoso 
o que tiene EST antes el acto invasivo.

GARANTIA 
La empresa OSD garantiza que estos productos entregados 
son conforme a las especificaciones que son relacionados.
Además, esta garantía no se aplica en el caso de malo uso 
o de mala manipulación del dispositivo. OSD declina toda 
responsabilidad al uso de accesorios complementarios du-
rante la implantación del dispositivo SQUALE. 
Todo instrumento defectuoso debe estar vuelto a OSD para 
estar reemplazado o destruido.
Este manual debe estar accesible y guardado cerca de los 
dispositivos, OSD no puede ser responsable de los danos 
resultantes de un amalo uso y/o manipulación del dispo-
sitivo y en el caso donde reparaciones y/o modificaciones 
estarían haciendo al instrumento por una persona non-au-
torizada. 
La empresa OSD, no garantiza el resultado clínico, porque 
los riesgos residuales pueden comprometer el éxito de la 
cirugía.

Gebrauchsanweisungen DE

SQUALE - Vorderes zervikales Cage

BESCHREIBUNG DES IMPLANTATES
Die Cages SQUALE dienen dazu, dem Chirurgen ein Mit-
tel an die Hand zu geben, mit dem er die Wirbelsegmente 
von C3 bis C7 durch Erhaltung und Korrektur der inter-
vertebralen Wirbelhöhe und des Durchmesser der Beu-
gungskanäle stabilisieren kann, wodurch Zeit gewonnen 
wird, um eine intersomatische Fusion zu erhalten. Diese 
Implantate können insbesondere im Fall einer unvolls-
tändigen Fusion keinesfalls Knochen oder andere Gewebe 
permanent ersetzen.
Das Cage SQUALE kann in Verbindung mit einem Osteo-
synthese-System verwendet werden. Diese Alternative 
hängt ebenso wie die postoperative Immobilisierung von 
der Einschätzung des Chirurgen ab.
Ein autologes Transplantat oder ein Knochenersatz sind 
generell bei der Verwendung eines Implantates beteiligt.
Die Cage SQUALE ist aus OXPEKK®, biokompatiblen Ma-
terial (ISO 10993), hergestellt. Die Markierungen sind aus 
Tantal Ta (ASTM F560) und die 14 mm großen Zähnchen 
der Cages sind aus Titanlegierung TA6V Eli (ISO 5832-
3) hergestellt. Dieses Medizinprodukt ist für Patienten ab 
mindestens 20 Jahren bestimmt und hat eine Lebensdauer 
von 64 Jahren (1).
(1) �Die Lebensdauer wird aufgrund der durchschnittlichen 

Lebenserwartung nach Weltgesundheitsorganisation 
(WHO) berechnet.

INDIKATIONEN
1.	� Degenerative zervikale Erkrankung 
2.	� Zervikale Stenosen 
3.	� Bandscheibenvorfälle 
4.	� Spondylose 
5.	� Spondylolisthesis 
6.	� Traumatische Verletzungen 

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen, die OSD bekannt sind.
1.	� Infektion (akute oder chronische, lokale oder syste-

mische Infektionen)
2.	� Allergie (d.h. Allergie, Hypersensibilität oder Intole-

ranz (vermutete oder bekannte) gegenüber einem oder 
mehreren Bestandteilen des Materials des Medizinpro-
duktes)

3.	� Tabakkonsum (d.h. Toxikomanie und/oder Tendenz zu 
Drogen-, Medikamenten-, Tabak- und Alkoholabusus)

4.	� Pathologische Adipositas 
5.	� Tumor/Neoplasma 
6.	� Diabetes 
7.	� Signifikanter Komorbiditätsscore in Verbindung bei 

allgemein schwacher Gesundheit (oder Hauptkomor-
bidität)

8.	� Rheumatoide Arthritis 
9.	� Arthrose 
10.	�Osteoporose 
11.	�Langfristige Einnahme von Steroiden
12.	�Zervikale Instabilität 
13.	�Schwere zervikale Missbildung 
14.	�Verknöcherung der Bandscheibe oder des hinteren 

Längsbandes 
15.	�Neurodegenerative Erkrankung
16.	�Stoffwechselkrankheit/Niereninsuffizienz
17.	�Revisionsoperation 
18.	�Ist kontraindiziert zur Behandlung bei jedem Pa-

tienten, der vermutlich die postoperativen Anweisun-
gen nicht befolgt, einschließlich bestimmter Fälle von 
Senilität und von psychischen Krankheiten 

19.	�Zugangsweg von hinten (ist kein Bestandteil der 
Konzeptspezifikation)

20.	�Schwangerschaft 
Diese Kontraindikationen werden als Anhaltspunkte 
angegeben und beruhen auf Daten aus der Literatur. Nach 
Einschätzung und in der alleinigen Verantwortung des 
Chirurgen wird bei einem Patienten mit einer oder mehre-
ren dieser Kontraindikationen ein operativer Eingriff im 
Bereich der zervikalen Wirbelsäule nötig sein können. 
Das Unternehmen OSD übernimmt keine Garantie für 
klinische Ergebnisse und kann nicht für eventuelle Kom-
plikationen verantwortlich gemacht werden.

RISIKOFAKTOREN (RISIKEN, DIE MIT DEN 
LEBENSGEWOHNHEITEN DES PATIENTEN 
ZUSAMMENHÄNGEN)
1.	� Faktoren, die OSD bekannt sind.
2.	� Schwere und/oder wiederholte Lasten 
3.	� Ungeeignete sportliche oder berufliche Aktivitäten
4.	� Tabakkonsum
5.	� Systemische oder Stoffwechselstörungen

PRÄOEPRATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	� Bevor das Einsetzen eines Implantates in Betracht ge-

zogen wird, muss der Chirurg den Allgemeinzustand 
des Patienten, die geringere Wirksamkeit oder die 
Unmöglichkeit, eine andere nicht operative oder ope-
rative Behandlung anzuwenden, bedenken.

2.	� Der Chirurg muss eventuelle zuvor beim Patienten 
durchgeführte Eingriffe berücksichtigen.

3.	� Jeder Patient, bei dem eine Kontraindikation vorliegt, 
muss abgelehnt werden.

4.	� Der Patient muss über das Risiko eines möglichen Mis-
serfolges und dessen Auswirkungen informiert werden.

5.	� Der Patient muss auch über Risiken einer nicht 
stattfindenden Fusion infolge von Tabakkonsum 
hingewiesen werden.

INTRA- UND POSTOEPRATIVE 
VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	� Der Chirurg muss den Patienten über Vorsichtsmaßna-

hmen, die nach der Implantation zu ergreifen sind, in-
formieren.

2.	� Reinigen und dekontaminieren Sie die nicht steril ge-
lieferten Medizinprodukte vor der Sterilisation.

3.	� Die Medizinprodukte SQUALE darf nicht mit anderen 
Teilen anderer Hersteller zusammengebracht werden, 
die vermutlich die physische Unversehrtheit des Medi-
zinproduktes verändern.

4.	� Die Operationstechnik muss der von OSD 
vorgeschlagenen entsprechen und der Chirurg muss 
sich damit auskennen.

5.	� Wählen Sie die richtige Größe aus und setzen Sie das 
Implantat richtig ein (wenn das Implantat nicht richtig 
positioniert werden kann, sollte eine andere Behan-
dlung in Betracht gezogen werden).

6.	� Der Chirurg muss die mechanischen Eigenschaften 
und Grenzen des Medizinproduktes ebenso wie die des 
verwendeten Materials kennen.

7.	� Strahlenschutz: Der Chirurg wird alle erforderlichen 
Maßnahmen ergreifen, um einen Schutz vor Strahlung, 
die während der intraoperativ durchgeführten radiolo-
gischen Kontrolle bei der Positionierung der Knochen-
fragmente und der Implantate verursacht wird, zu 
gewährleisten.

8.	� Die Implantate sind für den Einmalgebrauch bestimmt.
9.	� Die Implantate können mit geeigneten abgestimmten 

Knochensubstituten zusammen verwendet werden.
10.	�Eine äußere Stützte wird möglicherweise vorgeschlagen.
11.	�Vor der Konsolidierung wird von der Ausübung inten-

siver körperlicher Aktivitäten abgeraten.
12.	�Es wird abgeraten, vor der Konsolidierung wieder mit 

dem Rauchen anzufangen.

UNERWÜSCHTE WIRKUNGEN
Unerwünschte Wirkungen, die OSD bekannt sind.
1.	� Infektionen 
2.	� Gefühllosigkeit 
3.	� Subkutanes oder epidurales Hämatom 
4.	� Komplikationen hinsichtlich des Spenderbereichs 
5.	� Postoperative Pharyngitis 
6.	� Senkung der Cage und/oder Zusammenbruch des 

Wirbelkörpers
7.	� Pseudarthrose 
8.	� Degeneration der angrenzenden Segmente
9.	� Erneutes Auftreten der Krankheit auf gleicher Ebene 
10.	�Dysphagie / Dysphonie
11.	�Neuropathien oder neurologisches Defizit 
12.	�Wundinfektion oder Problem im Bereich der Wunde 
13.	�Dysästhesie
14.	�Muskelkrampf
15.	�Zusammenbruch oder Dislokation des Transplantats
16.	�Intraoperative Verletzung 
17.	�Vorübergehende Heiserkeit 
18.	�Schwellung des prävertebralen Weichgewebes
19.	�Heterotope Ossifikation 
20.	�Erneute Operation auf angrenzender Ebene 
21.	�Fehlplatzierung des Medizinproduktes
22.	�Magendarmkomplikationen 
23.	�Cage wandert / Dislokation des Cage 
24.	�Schmerzen 
25.	�Venenthrombose
26.	�Vaskuläre, kardiovaskuläre und zerebrovaskuläre Kom-

plikationen 
27.	�Kopfschmerzen
28.	�Komplikationen des Muskel-Skelett-Systems (Schwäche)
29.	�Tod 
30.	�Spondylodiszitis 
31.	�Hypo-/Hypertonie 
32.	�Karpaltunnelsyndrom 
33.	�Einschränkung des Bewegungsumfangs 
34.	�Veränderung des geistigen Zustands 
35.	�Hämorrhagie
36.	�Allergische Reaktion auf Materialien oder Material-

trümmer
37.	�Instabilität der fusionierten Segmente 
38.	�Lungenembolie
39.	�Entzündung
Diese unerwünschten Wirkungen können manchmal 
einen weiteren chirurgischen Eingriff zur Folge haben.

LAGERUNGS- UND 
HANDHABUNGSBEDINGUNGEN 
An einem trockenen Ort aufbewahren.
Jedes Implantat und Instrument vor Gebrauch kontrollie-
ren, um Mängel festzustellen.

RISIKEN GEGENSEITIGER BEEITRÄCHITIGUNG 
Dieses Medizinprodukt wurde nicht auf Sicherheit und 
Kompatibilität im Umfeld von MRT geprüft. Dieses Me-
dizinprodukt wurde nicht getestet, ob es sich im Umfeld 
von MRT erwärmt oder wandert. MRT-Untersuchungen, 
die am Patienten mit Implantaten aus Metall vorgenom-
men werden, können Schäden an den Geräten und dem 
Patienten verursachen.

VERPACKUNG 	
Die Implantate sind einheitlich verpackt. Sie werden 
steril in einer Doppelverpackung geliefert. Verpackung 
und Etiketten müssen auf Unversehrtheit geprüft wer-
den: Lehnen Sie jedes Implantat ab, dessen Verpackung 
nicht unbeschädigt ist. Jegliche Vorsichtsmaßnahmen zur 
Keimfreiheit müssen beim Öffnen der sterilen Verpackung 
des Implantates und beim Einsetzen ergriffen werden.
Ein Cage SQUALE niemals erneut sterilisieren. 
Schicken Sie die Implantate 6 Monate vor dem Ablaufda-
tum an OSD zurück.
Die Instrumente werden im Container oder einzeln gelie-
fert.

REINIGUNG, DEKONTAMINATION UND 
STERILISATION VON INSTRUMENTEN
Wenn die Instrumente direkt aus der Originalverpackung 
und dem Materialtablett entnommen werden, müssen sie 
entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen gereinigt 
und dekontaminiert werden.
Für entsprechende festgelegte Bedingungen, siehe Bedie-
nungsanleitung für Instrumente SQUALE : 
siehe Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMAßNAHMEN
Bei der Handhabung von Medizinprodukten müssen Vor-
sichtsmaßnahmen ergriffen werden: 
- ��Die Verpackung muss in der Nähe des Operationsfeldes 

geöffnet werden;
- ��Die Medizinprodukte müssen immer mit Vorsicht behan-

delt werden.

ENTFERNEN DES MEDIZINPRDUKTES 
Der Chirurg wird über die Notwendigkeit entscheiden, 
Implantate entsprechend bekannten und anerkannten 
Technik zu entfernen und zu ersetzen. Die Entfernung des 
Implantates wird mit denselben Instrumenten durchgefüh-
rt, die beim Einsetzen verwendet wurden. 
Muss das Implantat entfernt werden, darf es nicht wie-
derverwendet werden und sollte gemäß Vorschriften, die 
in der Abteilung in Kraft sind, um Kreuzkontaminationen 
einzugrenzen, entsorgt werden.

REPARATUREN 
Ein beschädigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwen-
det werden und muss zur Reparatur zurückgeschickt wer-
den. 
Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schützen, 
können die Instrumente nur zur Reparatur zurückgeschickt 
werden, wenn sie Dekontaminations-/Reinigungs-/Sterili-
sationsverfahren unterzogen wurden. Wenn die Instru-
mente verschmutzt sind oder wenn Änderungen an den zu 
reparierenden Produkten zu finden sind, behält sich OSD 
das Recht vor, diese Medizinprodukte auf Ihre Kosten zu 
reparieren oder die Reparatur vollständig zu verweigern. 
OSD ist im Fall von Änderungen oder Reparaturen an den 
Medizinprodukten durch die Institution nicht verantwort-
lich. 

ENTSORGUNG 
Bei Bedarf kann das Medizinprodukt gemäß guter Praxis 
zur Entsorgung von infektiösem medizinischen Abfall 
entsorgt werden. Es liegt kein besonderes oder ungewöhn-
liches Risiko im Zusammenhang mit der Entsorgung 
dieses Medizinproduktes vor. 
 

FR Symboles utilisés

EN Symbols used

ES Símbolos utilizados

DE Symbole auf

GR Χρησιμοποιούμενα σύμβολα

IT Simboli utilizzati

PT Símbolos utilizados

RO Simboluri utilizate

FR Numéro de Lot

EN Lot number

ES Número de lote

DE Lot-Nummer

GR Αριθμός παρτίδας

IT Numero di lotto

PT Número de lote

RO Număr lot

FR N° catalogue

EN Catalog Number

ES Número de catálogo

DE Katalognummer

GR Αρ. καταλόγου

IT Numero di catalogo

PT Número de catálogo

RO Nr. catalog

FR Ne pas réutiliser

EN Do not reuse

ES No reutilizar

DE Nicht wiederverwenden

GR Να μην επαναχρησιμοποιείται

IT Non riutilizzare

PT Não reutilizar

RO A nu se reutiliza

FR Date de fabrication

EN Date of manufacture

ES Fecha de fabricación

DE Datum der Herstellung

GR νία κατασκευής

IT Data di produzione

PT Data de fabricação

RO Data fabricării

FR Fabricant

EN Manufacturer

ES Fabricante

DE Hersteller

GR Κατασκευαστής

IT Produttore

PT Fabricante

RO Fabricant

FR Consulter le manuel d’utilisation

EN Consult instructions for use

ES Consultar el manual de instrucciones

DE Siehe Gebrauchsanleitung

GR Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης

IT Consultare le Istruzioni per l’uso

PT Consulte o manual de instruções

RO A se consulta manualul de utilizare

FR Conserver à l’abri de la lumière du soleil

EN Keep away from sunlight

ES Conservar al abrigo de la luz del sol

DE Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren

GR Να φυλάσσεται μακριά από το φως 
του ήλιου

IT Conservare al riparo dalla luce solare

PT Guardar afastado da luz solar

RO A se păstra la adăpost de lumina soarelui

FR Craint l’humidité

EN Keep dry

ES Sensible al humedad

DE Vor Feuchtigkeit schützen

GR Μακριά από υγρασία

IT Teme l'umidità

PT Proteger da humidade

RO A se păstra la adăpost de umiditate

FR Ne pas utiliser si emballage endommage

EN Do not use if package is damaged

ES No utilizar si el embalaje está dañado

DE Darf bei beschädigter Umverpackung 
nicht verwendet werden

GR Να μην χρησιμοποιείται αν έχει υποστεί 
ζημιά η συσκευασία

IT Non usare se l’involucro è danneggiato

PT Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada

RO A nu se utiliza dacă ambalajul este 
deteriorat

FR Ne pas resteriliser

EN Do not resterilize

ES No reesterilizar

DE Nicht erneut sterilisieren

GR Να μην επαναποστειρώνεται

IT Non risterilizzare

PT Não reesterilizar

RO A nu se resteriliza

FR Utiliser jusqu’au

EN Use by 

ES Utilizar hasta

DE Haltbar bis

GR Χρήση έως

IT Utilizzare fino al

PT Utilizar até

RO A se utiliza până la

FR Contenu sous emballage stérile (rayons 
gamma)

EN Sterile (Gamma radiation)

ES Estéril (radiación gamma)

DE Steril verpackter Inhalt (mit 
Gammastrahlen sterilisiert)

GR Περιεχόμενο σε αποστειρωμένη 
συσκευασία (ακτινοβολία γάμμα)

IT Contenuto imballato sterile (irradiazone 
gamma)

PT Estéril (radiação gama)

RO Conținut în ambalaj steril (raze gama)
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REACȚII ADVERSE
Reacții adverse aduse la cunoștința OSD.
1.	� Infecții 
2.	� Amorțeală 
3.	� Hematom subcutanat sau epidural 
4.	� Complicații la nivelul locului care donează 
5.	� Postoperative pharyngitis 
6.	� Subsidența cuștii și/sau prăbușirea corpului vertebral
7.	� Pseudartroză 
8.	� Degenerarea segmentelor adiacente 
9.	� Recurența patologiei la același nivel 
10.	�Disfagie / Disfonie
11.	�Neuropatii sau deficit neurologic 
12.	�Infecție sau probleme la nivelul plăgii 
13.	�Disestezia
14.	�Spasm muscular
15.	�Colapsul sau dislocarea grefei
16.	�Leziune intra-operatorie 
17.	�Răgușeală trecătoare 
18.	�Edem la nivelul țesuturilor moi pre-vertebrale
19.	�Osificare heterotopică 
20.	�Reoperare la nivel adiacent 
21.	�Poziționarea greșită a implantului
22.	�Complicații gastrointestinale 
23.	�Migrația cuștii / Dislocarea cuștii 
24.	�Dureri 
25.	�Tromboză venoasă 
26.	�Complicații vasculare, cardiovasculare și cerebrovasculare 
27.	�Durere de cap
28.	�Complicații musculoscheletale (slăbiciune)
29.	�Deces 
30.	�Spondilodiscită 
31.	�Hipo/hipertensiune 
32.	�Sindrom de canal carpian 
33.	�Limitarea amplitudinii mișcării 
34.	�Modificarea stării mintale 
35.	�Hemoragie
36.	�Reacție alergică la materiale sau deșeurile de materiale
37.	�Instabilitatea segmentelor fuzionate 
38.	�Embolie pulmonară
39.	�Inflamație
Aceste reacții adverse pot determina uneori o nouă inter-
venție chirurgicală.

CONDIȚII DE DEPOZITARE ȘI ÎNTREȚINERE 
A se păstra într-un loc curat și uscat.
Verificați fiecare implant și material auxiliar înainte de uti-
lizare pentru a identifica imperfecțiunile.

RISC DE INTERFERENȚĂ RECIPROCĂ 
Dispozitivul nu a fost evaluat din punct de vedere al sigu-
ranței și compatibilității într-un mediu RMN. Dispozitivul 
nu a fost evaluat din punct de vedere al încălzirii sau mi-
grării într-un mediu RMN. Examinarea RMN efectuată 
pacientului purtător de implanturi metalice poate afecta 
instalațiile și pacientul.

AMBALAREA 	
Implanturile sunt ambalate unitar. Sunt livrate sterile în 
ambalaj dublu. Trebuie verificată integritatea ambalajului 
și a etichetei: refuzați orice implant al cărui ambalaj nu 
este intact. Trebuie luate toate măsurile de asepsie la des-
chiderea ambalajului steril al implantului și în momentul 
aplicării.
Nu resterilizați cuștile SQUALE. 
Trimiteți implanturile către OSD cu 6 luni înainte de data 
expirării.
Instrumentele sunt livrate într-un recipient sau individual.

CURĂȚAREA, DECONTAMINAREA ȘI 
STERILIZAREA MATERIALELOR AUXILIARE
Indiferent că materialele auxiliare provin direct din am-
balajul original sau de pe tava de utilizare, acestea trebuie 
curățate și decontaminate conform legislației în vigoare 
înainte de sterilizare.
În funcție de modalitățile stabilite, consultați manualul de 
utilizare a materialelor auxiliare SQUALE : 
referință Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
Trebuie să luați măsuri în timpul manipulării dispozitive-
lor: 
- ��Deschiderea ambalajului trebuie realizată în apropierea 

câmpului operator;
- ��Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atenție.

ABLAȚIA DISPOZITIVULUI 
Chirurgul va decide necesitatea ablației și înlocuirii im-
planturilor conform tehnicilor cunoscute și recunoscute. 
Ablația implanturilor se efectuează cu aceleași instrumente 
ca cele folosite pentru aplicarea acestora. 
Dacă dispozitivul trebuie îndepărtat, acesta nu trebuie 
reutilizat și va trebui eliminat conform reglementării în vi-
goare în unitatea de îngrijire pentru a limita contaminările 
încrucișate.

REPARAȚII 
Orice dispozitiv deteriorat nu trebuie utilizat ci returnat 
pentru reparații. 
Pentru a proteja persoanele care se ocupă de reparație, ins-
trumentele nu pot fi trimise spre reparație decât după ce au 
fost supuse procedurilor de decontaminare/curățare/ste-
rilizare. Dacă materialele auxiliare sunt murdare sau dacă 
sunt constatate modificări la produsele de reparat, OSD își 
rezervă dreptul de a repara dispozitivele medicale pe chel-
tuiala dvs. sau de a refuza complet reparația. 
OSD își declină orice răspundere în caz de modificare sau 
reparație efectuată la dispozitivele pentru instituție. 

ELIMINAREA 
Dacă este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bu-
nelor practici de eliminare a deșeurilor rezultate din activi-
tatea de îngrijire cu risc infecțios. Nu există un risc special 
sau neobișnuit legat de eliminarea acestui dispozitiv. 
 
RETURNAREA MATERIALULUI 
Instituția (spitale, clinici) trebuie să respecte recomandările 
menționate în fișa de legătură înainte să le returnați către 
OSD. 
Dacă instituția sanitară nu deține proprietatea asupra dis-
pozitivului medical, aceasta acceptă facturarea și ia toate 
măsurile necesare legate de plată în următoarele cazuri: 
- �Dacă dispozitivul medical este utilizat în situații în care 

există suspiciunea contactului cu agenții transmisibili 
neconvenționali (pacient sau intervenție chirurgicală cu 
risc); 

- �Când distrugerea dispozitivului medical este impusă în 
cadrul respectării normelor sanitare, precum și în cazul 
nerespectării recomandărilor OSD menționate în prezen-
tul manual în materie de depozitare, decontaminare, 
curățare și sterilizare și determină o deteriorare a mate-
rialului. 

ATNC
Trebuie să respectați dispozițiile din:
- ��Directiva franceză DGS/RI3/2011/449 din 1 decembrie 

2011 privind actualizarea recomandărilor de reducere a 
riscurilor de transmitere a agenților transmisibili necon-
venționali în timpul intervențiilor invazive 

- ��Circulara franceză DGS/SD5C/DHOS/2005/435 din 23 
septembrie 2005 privind recomandările pentru tratarea 
dispozitivelor medicale utilizate la subiecții care au primit 
produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii 
afectați retrospectiv de o variantă a bolii Creutzfeld-Jakob 
(vMCJ). 

Observaţie: Intervențiile ortopedice nu sunt considerate 
ca prezentând risc privind agenții transmisibili necon-
venționali. Inactivarea totală cu ajutorul hidroxidului de 
sodiu (1N) sau a hipocloritului de sodiu cu concentrație 
de 2% de clor activ timp de 60 min, T° ambiantă.
Aceasta trebuie rezervată doar instrumentelor folosite la 
un pacient suspect sau afectat de encefalită spongiformă 
transmisibilă înainte de actul invaziv

GARANȚIE 
Societatea OSD garantează că produsele livrate sunt 
conforme cu specificațiile asociate.
În plus, garanția nu se aplică în caz de utilizare greșită sau 
de manipulare necorespunzătoare a dispozitivului. OSD își 
declină orice răspundere referitor la utilizarea accesoriilor 
suplimentare folosite în timpul implantării dispozitivului 
SQUALE. 
Orice instrument defect trebuie returnat către OSD pentru 
a fi înlocuit, chiar distrus.
Manualul trebuie să fie accesibil și păstrat în apropierea 
dispozitivelor, societatea OSD nu va putea fi considerată 
responsabilă pentru daunele rezultate din utilizarea in-
corectă și/sau manipularea dispozitivului și în cazul în care 
reparațiile și/sau modificările sunt aduse instrumentului de 
o persoană neautorizată. 
Societatea OSD nu garantează rezultatul clinic, știind că 
riscurile reziduale pot compromite reușita intervenției 
chirurgicale.

 
CE MARK 2015

A OSD recusa qualquer responsabilidade em caso de mo-
dificação ou de reparação efetuada nos dispositivos pelo 
estabelecimento. 

ELIMINAÇÃO 
Se for necessário eliminar o dispositivo, deve fazê-lo se-
guindo as boas práticas de eliminação de resíduos de ativi-
dades de cuidados de saúde com risco infecioso. Não existe 
nenhum risco especial ou não usual relacionado com a 
eliminação deste dispositivo. 
DEVOLUÇÃO DA REMESSA 
O estabelecimento (hospitais, clínicas) deve respeitar as 
instruções mencionadas na guia de transporte antes de 
fazer uma devolução para a OSD. 
Além disto, quando o estabelecimento de saúde não é pro-
prietário do DM, deverá aceitar a faturação e tomar todas 
as medidas necessárias para proceder ao seu pagamento 
nos seguintes casos: 
- �Quando o DM se destina a ser utilizado em circunstâncias 

onde se suspeita de contacto com ATNC (doente ou ato 
cirúrgico de risco); 

- �Quando é imposta uma destruição do DM no âmbito 
da observação de regras sanitárias, assim como no caso 
de incumprimento das instruções da OSD mencionadas 
no presente manual em matéria de armazenamento, des-
contaminação, limpeza e esterilização que resultem na 
deterioração do material. 

ATNC
É necessário respeitar as disposições em:
- ��A instrução francesa DGS/RI3/2011/449 de 1 de dezem-

bro de 2011 relativa à atualização das recomendações que 
visa reduzir os riscos de transmissões de agentes trans-
missíveis não convencionais durante atos invasivos 

- ��A circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 de 23 de 
setembro de 2005 relativa às recomendações para o tra-
tamento dos dispositivos médicos utilizados nos doentes 
que tenham recebido hemocomponentes provenientes 
de dadores que sofrem retrospetivamente de variante da 
doença de Creutzfeld-Jakob (vDCJ). 

Observação: Os atos de ortopedia não são considerados 
como de risco em relação aos ATNC. Deve ser realizada 
uma inativação total utilizando soda molar (1N) ou hipo-
clorito de sódio na concentração de 2% de cloro ativo, 60 
min, à temperatura ambiente.
É reservado apenas aos dispositivos que tenham sido 
utilizados num doente onde existe suspeita ou com EET 
antes do ato invasivo.

GARANTIA 
A empresa OSD garante que estes produtos são fornecidos 
em conformidade com as especificações que lhes são as-
sociadas.
Por outro lado, esta garantia não se aplica em caso de má 
utilização ou de má manipulação do dispositivo. A OSD 
recusa qualquer responsabilidade quanto à utilização de 
acessórios adicionais durante a implantação do dispositivo 
SQUALE. 
Todos os instrumentos com defeito devem ser devolvidos à 
OSD para serem substituídos ou destruídos.
Este manual deve estar acessível e guardado na proximi-
dade dos dispositivos. A OSD não pode ser responsabili-
zada por danos resultantes de uma má utilização e/ou ma-
nipulação do dispositivos e nos casos em que sejam feitas 
reparações e/ou modificações nos instrumentos por uma 
pessoa não autorizada. 
A empresa OSD não garante o resultado clínico, reconhe-
cendo que riscos residuais podem comprometer o êxito da 
cirurgia.

Instrucțiuni de utilizare RO

SQUALE - Cușcă anterioară cervicală

DESCRIEREA IMPLANTULUI
Cuștile SQUALE au drept obiectiv furnizarea pentru 
chirurg a unui mijloc de stabilizare a segmentelor verte-
brale C3-C7, menținând sau corectând înălțimea spațiului 
intervertebral și calibrul canalelor de conjugare, în timpul 
necesar pentru obținerea unei fuziuni intersomatice. În ni-
ciun caz implanturile nu pot înlocui osul sau alt țesut în 
mod permanent, în special în caz de fuziune incompletă.
Cușca SQUALE poate fi utilizată împreună cu sistemul 
de osteosinteză. Această opțiune este lăsată la aprecierea 
chirurgului, la fel ca și imobilizarea post-operatorie.
O autogrefă sau un substitut osos este asociat sistematic cu 
utilizarea implantului.
Cușca SQUALE este fabricată din OXPEKK®, material 
biocompatibil (ISO 10993). Markerii sunt fabricați din tan-
tal Ta (ASTM F560) și bolțurile cuștilor cu lățimea de 14 
mm sunt din aliaj de titan TA6V Eli (ISO 5832-3). Acest 
dispozitiv medical este destinat pacienților cu vârsta de mi-
nim 20 de ani și are o durată de viață de 64 de ani (1).
(1) �Durata de viață este calculată pe baza speranței medii de 

viață conform Organizației Mondiale a Sănătății (OMS).

INDICAȚII
1.	� Patologii degenerative cervicale 
2.	� Stenoze cervicale 
3.	� Herniile de disc 
4.	� Spondiloză 
5.	� Spondilolistezis 
6.	� Leziune traumatică 

CONTRAINDICAȚII
Contraindicații aduse la cunoștința OSD.
1.	� Infecții (adică infecții acute sau cronice, locale sau sis-

temice)
2.	� Alergie (adică alergie, hipersensibilitate sau intoleranță 

(suspectată sau cunoscută) la unul sau mai multe dintre 
materialele care alcătuiesc dispozitivul)

3.	� Consumul de tutun (adică toxicomanie și/sau tendință 
la abuzul de droguri, de medicamente, tutun sau alcool)

4.	� Obezitate patologică 
5.	� Tumoră/neoplasm 
6.	� Diabet 
7.	� Scor de comorbiditate semnificativ asociat cu o stare de 

sănătate generală slabă (adică comorbiditate majoră)
8.	� Artrită reumatoidă 
9.	� Artroză 
10.	�Osteoporoză 
11.	�Administrarea de steroizi o perioadă îndelungată
12.	�Instabilitate cervicală 
13.	�Malformație cervicală severă 
14.	�Osificarea discului sau a ligamentului longitudinal pos-

terior 
15.	�Boală neurodegenerativă
16.	�Patologie metabolică/insuficiență renală
17.	�Chirurgie de revizie 
18.	�Este contraindicată aplicarea tratamentului la orice pa-

cient susceptibil să nu urmeze indicațiile post-operatorii, 
inclusiv anumite cazuri de senilitate și patologiile mintale 

19.	�Utilizarea pe cale posterioară (nu face parte din dosarul 
de proiectare)

20.	�Sarcină 
Contraindicațiile sunt oferite cu titlu indicativ și provin din 
datele furnizate de literatură. În funcție de aprecierea și pe 
răspunderea clientului, un pacient care prezintă una sau 
mai multe dintre aceste contraindicații va putea necesita 
o intervenție chirurgicală. Societatea OSD nu garantează 
rezultatul clinic și nu poate fi poate fi considerată responsa-
bilă pentru complicațiile eventuale.

FACTORI DE RISC (RISCURI LEGATE DE 
OBIȘNUINȚELE DE VIAȚĂ ALE PACIENTULUI)
Factori aduși la cunoștința OSD.
1.	� Sarcini intense și/sau repetitive 
2.	� Activități fizice sportive sau profesionale inadecvate
3.	� Consumul de tutun
4.	� Tulburări sistemice sau metabolice

PRECAUȚII PRE-OPERATORII
1.	� Înainte de efectuarea unui implant, chirurgul trebuie să 

țină cont de starea generală a pacientului și de eficiența 
redusă sau de imposibilitatea utilizării unui alt trata-
ment neoperatoriu sau operatoriu.

2.	� Chirurgul trebuie să țină cont de eventualele intervenții 
efectuate anterior asupra pacientului.

3.	� Pacienții care prezintă contraindicații trebuie refuzați.
4.	� Pacientul trebuie informat despre riscul potențial de 

eșec și despre consecințe.
5.	� De asemenea, pacientul trebuie prevenit cu privire la 

riscurile de neconsolidare legate de consumul de tutun.

PRECAUȚII INTRA ȘI POST-OPERATORII
1.	� Chirurgul trebuie să avertizeze pacientul cu privire la 

măsurile de adoptat după implant.
2.	� Curățați și decontaminați dispozitivele medicale furni-

zate nesterile înainte de sterilizare.
3.	� Nu combinați dispozitivele SQUALE cu alte elemente 

provenite de la alți producători susceptibile să modifice 
integritatea fizică a dispozitivului.

4.	� Tehnica operatorie trebuie să fie identică cu cea pro-
pusă de OSD, iar chirurgul trebuie să fie familiarizat cu 
aceasta.

5.	� Alegeți adecvat dimensiunea și poziționați corespunză-
tor implantul (dacă implantul nu este poziționat corect, 
trebuie să aveți în vedere efectuarea unui alt tratament).

6.	� Chirurgul trebuie să cunoască proprietățile mecanice și 
limitele dispozitivului și ale materialului utilizat.

7.	� Protecția față de radiații: chirurgul va lua toate măsurile 
utile pentru a asigura protecția față de radiațiile cauzate 
de controlul scopic intra-operatoriu privind pozițio-
narea adecvată a fragmentelor osoase și a implanturilor.

8.	� Implanturile sunt de unică folosință.
9.	� Implanturile pot fi asociate cu substitute osoase adap-

tate.
10.	�Poate fi propus un suport extern.
11.	�Nu este recomandată practicarea activităților fizice in-

tense înainte de consolidare.
12.	�Nu este recomandată reluarea consumului de tutun 

înainte de consolidare.

7.	� Classificação de comorbilidade significativa associada a 
um estado de saúde geral débil (ou seja, comorbilidade 
importante)

8.	� Artrite reumatoide 
9.	� Artrose 
10.	�Osteoporose 
11.	�Administração de esteroides durante um período pro-

longado
12.	�Instabilidade cervical 
13.	�Malformação cervical severa 
14.	�Ossificação do disco ou do ligamento longitudinal pos-

terior 
15.	�Doença neurodegenerativa
16.	�Patologia metabólica/Insuficiência renal
17.	�Cirurgia de revisão 
18.	�O tratamento é contraindicado em doentes suscetíveis 

de não seguirem as instruções pós-operatórias, incluin-
do certos casos de senilidade e de patologias mentais 

19.	�Utilização por via posterior (não faz parte do dossier de 
conceção)

20.	�Gravidez 
Estas contraindicações são fornecidas a título indicativo e 
provêm de dados constantes na literatura. Apenas segundo 
a avaliação e a responsabilidade do cirurgião, um doente 
com uma ou várias destas contraindicações poderá ser 
submetido a uma intervenção cirúrgica a nível da coluna 
cervical. A empresa OSD não garante o resultado clínico e 
não pode ser responsabilizada por eventuais complicações.

FATORES DE RISCO (RISCO RELACIONADO 
COM OS HÁBITOS DE VIDA DO DOENTE)
Fatores comunicados à OSD.
1.	� Cargas intensas e/ou repetitivas 
2.	� Atividades físicas desportivas ou profissionais inadap-

tadas
3.	� Consumo de tabaco
4.	� Problemas sistémicos ou metabólicos

PRECAUÇÕES PRÉ-OPERATÓRIAS
1.	� Antes de ponderar a colocação de um implante, o 

cirurgião deve considerar o estado geral do doente e a 
menor eficácia ou a impossibilidade de utilizar outro 
tratamento não operatório ou operatório.

2.	� O cirurgião deve ter em conta as eventuais intervenções 
anteriormente praticadas no doente.

3.	� Todos os doentes que apresentem uma contraindicação 
devem ser recusados.

4.	� O doente deve ser informado de um potencial risco de 
insucesso e das suas consequências.

5.	� O doente deve também ser avisado sobre os riscos de 
não união associados ao consumo de tabaco.

PRECAUÇÕES PRE E PÓS-OPERATÓRIAS
1.	� O cirurgião deve alertar o doente para as precauções a 

ter depois da implantação.
2.	� Limpar e descontaminar os dispositivos médicos forne-

cidos não esterilizados antes de os esterilizar.
3.	� Não combinar os dispositivos SQUALE com elementos 

provenientes de outros fabricantes suscetíveis de modi-
ficar a integridade física do dispositivo.

4.	� A técnica operatória deve ser idêntica à proposta pela 
OSD e o cirurgião deve estar familiarizado com a mesma.

5.	� Escolher o tamanho certo do implante e posicioná-lo 
corretamente (se o implante não for posicionado corre-
tamente, deverá considerar-se outro tratamento).

6.	� O cirurgião deve conhecer as propriedades mecânicas e os 
limites do dispositivo assim como do material utilizado.

7.	� Proteção das radiações: o cirurgião tomará todas as 
medidas úteis para garantir a proteção contra as radia-
ções geradas pelo controlo radioscópico peroperatório 
para o correto posicionamento dos fragmentos ósseos e 
dos implantes.

8.	� Os implantes são de utilização única.
9.	� Os implantes podem ser associados a substitutos ósseos 

adaptados.
10.	�Poderá ser proposto um suporte externo.
11.	�Desaconselha-se a prática de atividades físicas intensas 

antes da consolidação.
12.	�Desaconselha-se fumar antes da consolidação.

REAÇÕES ADVERSAS
Reações adversas comunicadas à OSD.
1.	� Infeções 
2.	� Dormência 
3.	� Hematoma subcutâneo ou epidural 
4.	� Complicações ao nível do local dador 
5.	� Faringite pós-operatória 
6.	� Afundamento da cage e/ou colapso do corpo vertebral
7.	� Pseudartrose 
8.	� Degeneração dos segmentos adjacentes 
9.	� Recorrência da patologia no mesmo nível 
10.	�Disfagia / Disfonia
11.	�Neuropatias ou insuficiência neurológicas 
12.	�Infeção ou problema a nível da ferida 
13.	�Disestesia
14.	�Espasmo muscular
15.	�Colapso ou deslocamento do enxerto
16.	�Lesão peroperatória 
17.	�Rouquidão transitória 
18.	�Inchaço dos tecidos moles pré-vertebrais
19.	�Ossificação heterotópica 
20.	�Reoperação no nível adjacente 
21.	�Mau posicionamento do dispositivo
22.	�Complicações gastrointestinais 
23.	�Migração da cage / Deslocamento da cage 
24.	�Dores 
25.	�Trombose venosa 
26.	�Complicações vasculares, cardiovasculares e cere-

brovasculares 
27.	�Cefaleia
28.	�Complicações musculosqueléticas (fraqueza)
29.	�Morte 
30.	�Espondilodiscite
31.	�Hipo/hipertensão 
32.	�Síndroma do canal cárpico 
33.	�Limitação das amplitudes de movimento 
34.	�Alteração do estado mental 
35.	�Hemorragia
36.	�Reação alérgica aos materiais ou fragmentos de materiais
37.	�Instabilidade dos segmentos fusionados 
38.	�Embolia pulmonar
39.	�Inflamação 
Estas reações adversas podem, por vezes, resultar numa 
reintervenção cirúrgica.

CONDIÇÕES DE CONSERVAÇÃO E 
MANUTENÇÃO 
Guarde num local apropriado e seco.
Verificar todos os implantes e instrumentos auxiliares antes 
de os utilizar para detetar imperfeições.

RISCOS DE INTERFERÊNCIA RECÍPROCA 
Este dispositivo não foi avaliado quanto à segurança e com-
patibilidade em ambiente de RM. Este dispositivo não foi 
testado quanto ao aquecimento ou migração em ambiente 
de RM. O exame de RM praticado num doente portador de 
implantes metálicos pode provocar danos nas instalações e 
lesões no doente.

ACONDICIONAMENTO 	
Os implantes estão acondicionados por unidade. São 
fornecidos esterilizados em embalagem dupla. A integri-
dade da embalagem e da etiquetagem deve ser verificada: 
recusar todos os implantes cuja embalagem não esteja 
intacta. Durante a abertura da embalagem esterilizada do 
implante e da sua colocação, devem ser tomadas todas as 
precauções de assepsia.
Nunca reesterilizar uma cage SQUALE. 
Reenviar os implantes à OSD 6 meses antes da data de fim 
da validade.
Os instrumentos são fornecidos em contentores ou indi-
vidualmente.

LIMPEZA, DESCONTAMINAÇÃO E 
ESTERILIZAÇÃO DOS INSTRUMENTOS 
AUXILIARES
Quer os instrumentos auxiliares sejam diretamente prove-
nientes da respetiva embalagem de origem ou do tabuleiro 
de utilização, devem ser limpos e descontaminados em 
conformidade com a legislação em vigor antes de qualquer 
esterilização.
E segundo as modalidades estabelecidas, consultar o ma-
nual de utilização dos instrumentos auxiliares SQUALE: 
referência Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Deverão ser tomadas medidas de precaução durante a ma-
nipulação dos dispositivos: 
- ��A abertura da embalagem deve ser realizada na proximi-

dade do campo operatório;
- ��Os DM devem ser manipulados com precaução.

ABLAÇÃO (EXTRAÇÃO) DO DISPOSITIVO 
O cirurgião decidirá a necessidade de ablação (Extração) e 
de substituição dos implantes segundo as técnicas conhe-
cidas e reconhecidas. A ablação dos implantes é efetuada 
com os mesmos instrumentos que são utilizados para a 
colocação. 
No caso do dispositivo ter de ser retirado, não deve ser reu-
tilizado e deverá ser eliminado segundo a regulamentação 
em vigor estabelecida na unidade de cuidados, para limitar 
as contaminações cruzadas.

REPARAÇÕES 
Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utili-
zados e devem ser devolvidos para reparação. 
Para proteger as pessoas responsáveis pela reparação, os 
instrumentos só podem ser reenviados para reparação se 
forem submetidos a procedimentos de descontaminação/
limpeza/esterilização. Se os instrumentos auxiliares estive-
rem sujos ou se forem observadas modificações nos pro-
dutos a reparar, a OSD reserva o direito de reparar os DM 
com custos para si ou recusar-se completamente a proceder 
à reparação. 

Questi effetti indesiderati possono talvolta richiedere un 
nuovo intervento chirurgico.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E 
MANUTENZIONE
Conservare in un luogo pulito e asciutto.
Controllare ogni impianto e ancillare prima dell’uso, allo 
scopo di individuare eventuali imperfezioni.

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA
Questi dispositivi non sono stati sottoposti a valutazione 
della sicurezza e compatibilità in ambiente di risonanza 
magnetica (RM). Sui dispositivi non sono stati effettuati 
test di riscaldamento e migrazione dell’impianto in am-
biente RM. Lo svolgimento di un esame RM sul paziente 
portatore di impianti metallici può provocare danni agli 
impianti e al paziente.

CONFEZIONAMENTO	
Gli impianti vengono forniti in confezioni esterne multiple, 
all’interno delle quali ciascun impianto è racchiuso in una 
doppia confezione sterile. È necessario verificare l’integrità 
della confezione e dell’etichettatura: rifiutare ogni impianto 
la cui confezione non dovesse essere intatta. Al momento 
di aprire la confezione sterile di un impianto e di effettuar-
ne il posizionamento, è necessario prendere ogni tipo di 
precauzione per la disinfezione dell’impianto.
Non risterilizzare mai una gabbia SQUALE. 
Rispedire gli impianti a OSD sei mesi prima della data di 
scadenza.
Gli strumenti sono forniti singolarmente o all’interno di 
contenitori.

PULIZIA, DECONTAMINAZIONE E 
STERILIZZAZIONE DEGLI ANCILLARI
Sia che gli ancillari provengano direttamente dalla confe-
zione originale o dal vassoio in cui vengono collocati per 
l’uso, prima di ogni procedura di sterilizzazione dovranno 
essere puliti e decontaminati in conformità alla normati-
va vigente e secondo le modalità stabilite dal produttore. 
Fare riferimento alle istruzioni per l’uso degli ancillari 
SQUALE : Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI 
Durante la manipolazione dei dispositivi, è necessario 
adottare una serie di precauzioni: 
- ��L’apertura della confezione deve essere effettuata in pros-

simità del campo operatorio.
- ��I dispositivi devono essere maneggiati con cautela.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO
Il chirurgo deciderà riguardo alla necessità di rimozione e 
sostituzione degli impianti, secondo le tecniche note e ap-
provate. La rimozione degli impianti verrà effettuata con gli 
stessi strumenti utilizzati per il posizionamento. 
Qualora un dispositivo dovesse essere rimosso, non dovrà 
essere riutilizzato e dovrà essere smaltito secondo le norme 
stabilite dalla struttura sanitaria, allo scopo di limitare la 
contaminazione incrociata.

RIPARAZIONI
Ogni dispositivo danneggiato non dovrà più essere utiliz-
zato e dovrà essere restituito per la riparazione.
Allo scopo di proteggere il personale incaricato della ri-
parazione, gli strumenti potranno essere restituiti per la 
riparazione solo dopo essere stati sottoposti alle procedure 
di decontaminazione, pulizia e sterilizzazione. Se gli an-
cillari sono sporchi o se si riscontrano delle modifiche ai 
prodotti da riparare, OSD si riserva il diritto di riparare tali 
dispositivi a spese del cliente o di rifiutare completamente 
la riparazione. 
OSD declina ogni responsabilità in caso di modifiche o ri-
parazioni effettuate sui dispositivi da parte della struttura 
sanitaria. 

SMALTIMENTO
Se necessario, i dispositivi possono essere smaltiti secondo 
le abituali procedure di smaltimento dei rifiuti ospedalieri 
a rischio infettivo. Non esistono rischi speciali o inconsueti 
associati allo smaltimento di questi dispositivi. 
 
RESTITUZIONE
La struttura sanitaria (ospedale o clinica) dovrà rispettare 
le indicazioni riportate sull’apposita scheda prima di resti-
tuire i dispositivi a OSD. 
Inoltre, qualora la struttura sanitaria non fosse proprieta-
ria dei dispositivi, ne accetterà la fatturazione e adotterà 
tutte le misure necessarie ad effettuarne il pagamento nei 
seguenti casi: 
Quando i dispositivi sono destinati all’uso in circostanze 
per le quali esiste il sospetto di un contatto con agenti in-
fettivi non convenzionali (paziente o intervento chirurgico 
a rischio); 
Quando si rende necessaria la distruzione dei dispositivi 
in osservanza delle norme sanitarie o in caso di deteriora-
mento dei dispositivi provocato dal mancato rispetto delle 
raccomandazioni di OSD, incluse nelle presenti istruzioni, 
in materia di conservazione, decontaminazione, pulizia e 
sterilizzazione. 

AGENTI INFETTIVI NON CONVENZIONALI
È necessario attenersi alle disposizioni contenute nei 
seguenti riferimenti normativi:
- ��Direttiva ministeriale francese DGS/RI3/2011/449 del 

1° dicembre 2011, relativa all’aggiornamento delle rac-
comandazioni che mirano a ridurre il rischio di tras-
missione degli agenti trasmissibili non convenzionali nel 
corso di interventi invasivi.

- ��Circolare francese DGS/SD5C/DHOS/2005/435 del 23 
settembre 2005, relativa alle raccomandazioni per il trat-
tamento di dispositivi medici utilizzati dai soggetti che 
abbiano ricevuto prodotti ematici labili provenienti da 
donatori retrospettivamente affetti da varianti della ma-
lattia di Creutzfeld-Jakob (vMCJ). 

Nota: gli interventi ortopedici non sono considerati a 
rischio di agenti trasmissibili non convenzionali. Per 
ottenere l’inattivazione totale, utilizzare soda caustica a 
una concentrazione di 1N o ipoclorito di sodio con cloro 
attivo al 2% per 60 minuti a temperatura ambiente.
Tuttavia, tale procedura deve essere riservata unicamente 
ai dispositivi utilizzati in precedenza su pazienti che pre-
sentavano encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE), 
reale o presunta, prima dell’intervento invasivo.

GARANZIA
La società OSD garantisce che i prodotti da essa consegnati 
sono conformi alle relative specifiche.
La presente garanzia non si applica in caso di utilizzo o 
manipolazione impropri dei dispositivi. OSD declina ogni 
responsabilità riguardo all’utilizzo di accessori aggiuntivi al 
momento dell’impianto dei dispositivi SQUALE. 
Tutti gli strumenti difettosi dovranno essere restituiti a 
OSD per essere sostituiti o distrutti.
Le presenti istruzioni devono essere accessibili e conservate 
in prossimità dei dispositivi. OSD non potrà essere ritenuta 
responsabile di danni risultanti da utilizzo e/o manipola-
zione impropri dei dispositivi e in caso di riparazioni e/o 
modifiche apportate agli strumenti da personale non au-
torizzato. 
La società OSD non garantisce i risultati clinici, non esclu-
dendo la possibilità che l’esito di un intervento sia compro-
messo da rischi residui.
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SQUALE – Cage anterior cervical

DESCRIÇÃO DO IMPLANTE
As cages SQUALE pretendem fornecer ao cirurgião um 
meio de estabilização dos segmentos vertebrais da C3 à C7, 
mantendo ou corrigindo a altura do espaço intervertebral 
e o calibre dos canais de conjugação até se obter a fusão 
intersomática. Em nenhum caso estes implantes podem 
substituir o osso ou qualquer outro tecido de forma perma-
nente, nomeadamente em caso de fusão incompleta.
A cage SQUALE pode ser utilizada em combinação com 
um sistema de osteossíntese. Esta opção é deixada ao cri-
tério do cirurgião, assim como a imobilização pós-ope-
ratória.
Um autoenxerto ou um substituto ósseo é sistematica-
mente associado à utilização do implante.
A cage SQUALE é fabricada em OXPEKK®, um material 
biocompatível (ISO 10993). Os marcadores são fabricados 
em tântalo Ta (ASTM F560) e os bicos das cages com a lar-
gura de 14 mm são em liga de titânio TA6V Eli (ISO 5832-
3). Este dispositivo médico destina-se a doentes com pelo 
menos 20 anos e possui uma duração de vida de 64 anos (1).
(1) �A duração de vida é calculada com base na esperança 

de vida média segundo a Organização Mundial de Saúde 
(OMS).

INDICAÇÕES
1.	� Patologias degenerativas cervicais 
2.	� Estenoses cervicais 
3.	� Hérnias discais 
4.	� Espondilose 
5.	� Espondilolistese 
6.	� Lesão traumática 

CONTRA-INDICAÇÕES
Contra-indicações comunicadas à OSD.
1.	� Infeções (ou seja, infeções agudas ou crónicas, locais ou 

sistémicas)
2.	� Alergia (ou seja, alergia, hipersensibilidade ou into-

lerância (suspeita ou conhecida) a um ou vários dos 
materiais que constituem o dispositivo)

3.	� Consumo de tabaco (ou seja, toxicomania e/ou tendên-
cia para o abuso de drogas, medicamentos, tabaco ou 
álcool)

4.	� Obesidade patológica 
5.	� Tumor/Neoplasma 
6.	� Diabetes 

ΕΓΓΥΗΣΗ 
Η εταιρεία OSD εγγυάται ότι τα παραδοθέντα προϊόντα 
της πληρούν τις προδιαγραφές που τους έχουν αποδοθεί.
Ωστόσο, αυτή η εγγύηση δεν ισχύει αν το προϊόν έχει 
υποστεί ακατάλληλη χρήση ή ακατάλληλο χειρισμό. 
Η OSD αποποιείται κάθε ευθύνη αν χρησιμοποιηθούν 
συμπληρωματικά παρελκόμενα κατά την εμφύτευση του 
υλικού SQUALE. 
Κάθε ελλαττωματικό εργαλείο πρέπει να επιστρέφεται 
στην OSD για να αντικατασταθεί ή να καταστραφεί.
Οι παρούσες οδηγίες χρήσης θα πρέπει να φυλάσσονται 
σε άμεση πρόσβαση και κοντά στα αντίστοιχα προϊόντα. 
Η OSD δεν μπορεί να θεωρηθεί υπεύθυνη για ζημιές που 
οφείλονται σε ακατάλληλη χρήση και/ή σε ακατάλληλο 
χειρισμό του προϊόντος, καθώς και αν το εργαλείο 
έχει επισκευαστεί και/ή έχει τροποποιηθεί από μη 
εξουσιοδοτημένο άτομο. 
Η εταιρεία OSD δεν εγγυάται το κλινικό αποτέλεσμα, 
καθόσον γνωρίζει ότι η επιτυχία της χειρουργικής 
επέμβασης μπορεί να επηρεαστεί αρνητικά από 
υπολειπόμενους κινδύνους.
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SQUALE - Gabbia cervicale anteriore

DESCRIZIONE DELL’IMPIANTO
La gabbia SQUALE è progettata per fornire al chirurgo un 
mezzo di stabilizzazione dei segmenti vertebrali da C3 a 
C7, conservando o correggendo l’altezza degli spazi inter-
vertebrali e il diametro interno dei forami di coniugazione, 
nel periodo che precede la fusione intersomatica. In nessun 
caso questo impianto può sostituire l’osso o qualsiasi altro 
tessuto in modo permanente, soprattutto in caso di fusione 
incompleta.
La gabbia SQUALE può essere utilizzata in combinazione 
con un sistema di osteosintesi. Sia tale opzione che l’immo-
bilizzazione postoperatoria sono a discrezione del chirurgo.
All’utilizzo dell’impianto viene associato sistematicamente 
un autoinnesto o un sostituto osseo.
La gabbia SQUALE è realizzata in OXPEKK®, materiale 
biocompatibile (ISO 10993). I marcatori sono realizzati in 
tantalio Ta (ASTM F560) e le punte metalliche delle gab-
bie, della larghezza di 14 mm, sono in lega di titanio TA6V 
Eli (ISO 5832-3). Questo dispositivo medico è riservato a 
pazienti con età minima di 20 anni ed ha una durata di 
64 anni (1).
(1) �La durata è calcolata in base all’aspettativa di vita media 

secondo l’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS).

INDICAZIONI
1.	� Patologie degenerative cervicali
2.	� Stenosi cervicali
3.	� Ernie discali
4.	� Spondilosi
5.	� Spondilolistesi
6.	� Lesioni traumatiche

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni segnalate a OSD.
1.	� Infezioni (acute o croniche, locali o sistemiche)
2.	� Allergia, ipersensibilizzazione o intolleranza (sospetta 

o nota) a uno o più materiali che costituiscono il dispo-
sitivo)

3.	� Tabagismo, tossicodipendenza e/o tendenza all’abuso 
di droghe, farmaci, fumo o alcol

4.	� Obesità patologica
5.	� Tumori / Neoplasie
6.	� Diabete
7.	� Livello di comorbilità significativa associato a uno stato 

di debolezza generale (comorbilità grave)
8.	� Artrite reumatoide
9.	� Artrosi
10.	�Osteoporosi
11.	�Assunzione di steroidi per un lungo periodo
12.	�Instabilità cervicale
13.	�Malformazione cervicale grave
14.	�Ossificazione del disco o del legamento longitudinale 

posteriore
15.	�Patologia neurodegenerativa
16.	�Patologia metabolica / Insufficienza renale
17.	�Chirurgia di revisione
18.	�Il trattamento è controindicato per qualsiasi paziente 

che potrebbe non seguire le istruzioni postoperatorie, 
compresi alcuni casi di senilità e di patologie mentali

19.	�Utilizzo per via posteriore (non incluso nel fascicolo di 
progettazione)

20.	�Gravidanza
Queste controindicazioni vengono fornite a titolo indica-
tivo e si basano su dati riportati nella letteratura. Unica-
mente a discrezione del chirurgo e sotto la sua responsa-
bilità, un paziente che presenti una o più tra le suddette 
controindicazioni potrà necessitare di un intervento 
chirurgico al rachide cervicale. La società OSD non garan-
tisce il risultato clinico e non può essere ritenuta responsa-
bile di eventuali complicazioni.

FATTORI DI RISCHIO (RISCHI ASSOCIATI ALLO 
STILE DI VITA DEL PAZIENTE)
Fattori segnalati a OSD.
1.	� Carichi pesanti e/o reiterati
2.	� Attività fisiche sportive o professionali sconsigliate
3.	� Tabagismo
4.	� Disturbi sistemici o metabolici

PRECAUZIONI PREOPERATORIE
1.	� Prima di considerare il posizionamento di un impianto, 

il chirurgo dovrà verificare le condizioni generali del pa-
ziente e l’eventuale, minor efficacia o impraticabilità di 
un altro trattamento, chirurgico o non chirurgico.

2.	� Il chirurgo dovrà tener conto di eventuali interventi 
pregressi effettuati sul paziente.

3.	� Qualsiasi paziente che presenti una controindicazione 
dovrà essere escluso dal trattamento.

4.	� Il paziente dovrà essere informato sull’eventualità di un 
insuccesso della terapia e sulle relative conseguenze.

5.	� Il paziente dovrà essere inoltre avvisato preventiva-
mente sui rischi di non-unione correlati al fumo.

PRECAUZIONI PRE E POSTOPERATORIE
1.	� Il chirurgo dovrà informare il paziente sulle precauzio-

ni da adottare dopo la procedura di impianto.
2.	� Prima della sterilizzazione, pulire e decontaminare tutti i 

dispositivi medici che sono stati forniti non sterili.
3.	� Non abbinare i dispositivi SQUALE a strumenti di altri 

produttori, che possono modificare l’integrità fisica dei 
dispositivi.

4.	� Il chirurgo dovrà avere familiarità con la tecnica ope-
ratoria, che dovrà essere identica a quella proposta da 
OSD.

5.	� Scegliere con attenzione la misura appropriata e posi-
zionare l’impianto correttamente (qualora non fosse 
possibile un posizionamento corretto dell’impianto, si 
consiglia di considerare un altro trattamento).

6.	� Il chirurgo dovrà essere a conoscenza delle proprietà 
meccaniche e dei limiti del dispositivo, nonché del ma-
teriale utilizzato.

7.	� Protezione dalle radiazioni: il chirurgo dovrà adottare 
tutte le misure utili ad assicurare la protezione dalle 
radiazioni provocate dall’osservazione fluoroscopica 
preoperatoria finalizzata al corretto posizionamento 
dei frammenti ossei e degli impianti.

8.	� Gli impianti sono monouso.
9.	� Gli impianti possono essere abbinati a sostituti ossei 

adeguati.
10.	�È possibile proporre al paziente l’uso di un supporto 

esterno.
11.	�Si sconsiglia al paziente di praticare attività fisiche in-

tense prima del consolidamento.
12.	�Si sconsiglia al paziente di riprendere a fumare prima 

del consolidamento.

EFFETTI INDESIDERATI
Effetti indesiderati segnalati a OSD.
1.	� Infezioni
2.	� Intorpidimento
3.	� Ematoma sottocutaneo o epidurale
4.	� Complicazioni a livello del sito di prelievo osseo
5.	� Faringite postoperatoria 
6.	� Cedimento della gabbia e/o del corpo vertebrale
7.	� Pseudoartrosi
8.	� Degenerazione dei segmenti adiacenti
9.	� Recidiva della patologia sullo stesso livello
10.	�Disfagia / Disfonia
11.	�Neuropatia o deficit neurologico
12.	�infezione o problemi a livello della ferita 
13.	�Disestesia
14.	�Spasmo muscolare
15.	�Cedimento o spostamento dell’innesto
16.	�Lesioni perioperatorie
17.	�Raucedine transitoria
18.	�Tumefazione dei tessuti molli prevertebrali
19.	�Ossificazione eterotopica 
20.	�Reintervento a livello adiacente 
21.	�Spostamento del dispositivo
22.	�Complicazioni gastrointestinali 
23.	�Migrazione della gabbia / Dislocazione della gabbia
24.	�Dolori
25.	�Trombosi venosa 
26.	�Complicazioni vascolari, cardiovascolari e cerebrovascolari 
27.	�Cefalea
28.	�Complicazioni muscoloscheletriche (debolezza)
29.	�Decesso
30.	�Spondilodiscite 
31.	�Potensione / Ipertensione
32.	�Sindrome del tunnel carpale
33.	�Limitazione dell’ampiezza di movimento
34.	�Alterazione dello stato mentale
35.	�Emorragia
36.	�Reazione allergica ai materiali o ai relativi frammenti
37.	�nstabilità dei segmenti fusi
38.	�Embolia polmonare
39.	�Infiammazione

6.	� Ο χειρουργός θα πρέπει να γνωρίζει τις μηχανικές 
ιδιότητες και τα μηχανικά όρια του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος και του υλικού που θα χρησιμοποιηθούν.

7.	� Προστασία από ακτινοβολία: ο χειρουργός πρέπει να 
λαμβάνει όλες τις αναγκαίες προφυλάξεις, ώστε να 
διασφαλίζεται προστασία από τις ακτινοβολίες που 
προκαλούνται κατά την ακτινοσκοπική διεγχειρητική 
παρακολούθηση της σωστής τοποθέτησης των 
οστικών τεμαχίων και των εμφυτευμάτων.

8.	� Τα εμφυτεύματα προορίζονται μόνο για μία χρήση.
9.	� Τα εμφυτεύματα μπορούν να συνδυαστούν με 

κατάλληλα οστικά υποκατάστατα.
10.	�Μπορεί να ενδείκνυται η χρήση εξωτερικού μέσου 

υποστήριξης.
11.	�Δεν συνιστάται έντονη φυσική δραστηριότητα πριν 

επιτευχθεί πώρωση.
12.	�Δεν συνιστάται η συνέχιση του καπνίσματος πριν 

επιτευχθεί πώρωση.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Ανεπιθύμητες ενέργειες εν γνώσει της OSD.
1.	� Λοιμώξεις 
2.	� Αιμωδία 
3.	� Υποδόριο ή επισκληρίδιο αιμάτωμα 
4.	� Επιπλοκές στη δότρια περιοχή 
5.	� Μετεγχειρητική φαρυγγίτιδα 
6.	� Καθίζηση του κλωβού και/ή του σπονδυλικού σώματος
7.	� Ψευδάρθρωση 
8.	� Εκφύλιση παρακείμενων σπονδυλικών μονάδων 
9.	� Υποτροπή της παθολογίας στο ίδιο επίπεδο 
10.	�Δυσφαγία / Δυσφωνία
11.	�Νευροπάθειες ή νευρολογικά ελλείμματα 
12.	�Λοίμωξη ή πρόβλημα στη θέση του τραύματος 
13.	�Δυσαισθησία
14.	�Μυϊκός σπασμός
15.	�Κατάρρευση ή παρεκτόπιση μοσχεύματος
16.	�Διεγχειρητική κάκωση 
17.	�Παροδική βραχνάδα 
18.	�Οίδημα προσπονδυλικών μαλακών μορίων
19.	�Ετερότοπη οστεοποίηση 
20.	�Επανεπέμβαση σε παρακείμενο επίπεδο 
21.	�Μετατόπιση της συσκευής
22.	�Γαστρεντερικές επιπλοκές 
23.	�Μετατόπιση του κλωβού / Εξάρθρωση του κλωβού
24.	�Άλγος 
25.	�Φλεβική θρόμβωση 
26.	�Αγγειακές, καρδιαγγειακές και εγκεφαλοαγγειακές 

επιπλοκές 
27.	�Κεφαλαλγία
28.	�Μυοσκελετικές επιπλοκές (αδυναμία)
29.	�Θάνατος 
30.	�Σπονδυλολίσθηση 
31.	�Υπόταση/Υπέρταση 
32.	�Σύνδρομο καρπιαίου σωλήνα 
33.	�Περιορισμός του εύρους κίνησης 
34.	�Αλλαγή της νοητικής κατάστασης 
35.	�Αιμορραγία
36.	�Αλλεργική αντίδραση στα υλικά ή σε θραύσματα 

υλικών
37.	�Αστάθεια των σπονδυλοδεμένων μονάδων 
38.	�πνευμονική εμβολή
39.	�Φλεγμονή
Σε ορισμένες περιπτώσεις, αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
μπορεί να απαιτήσουν επαναληπτική επέμβαση.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ 
Να φυλάσσεται σε καθαρό χώρο, μακριά από υγρασία.
Ελέγχετε όλα τα εμφυτεύματα και τα βοηθητικά υλικά πριν 
τα χρησιμοποιήσετε, για να διαπιστώσετε τυχόν αστοχίες.

ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΛΟΓΩ ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΗΣ 
Δεν έχει αξιολογηθεί η ασφάλεια και η συμβατότητα 
αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος σε 
περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού (MRI). Αυτό το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν έχει υποβληθεί σε δοκιμή για 
θέρμανση ή μετατόπιση σε περιβάλλον MRI. Αν κάποιος 
ασθενής που φέρει μεταλλικά εμφυτεύματα υποβληθεί σε 
εξέταση MRI, μπορεί να προκληθεί ζημιά στον εξοπλισμό 
και βλάβη στον ασθενή.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 	
Τα εμφυτεύματα διατίθενται σε μοναδιαία συσκευασία. 
Παρέχονται αποστειρωμένα σε διπλή συσκευασία. Η 
ακεραιότητα της συσκευασίας και της σήμανσης θα πρέπει 
να ελέγχεται: μην αποδεχθείτε κανένα εμφύτευμα που δεν 
βρίσκεται σε ακέραιη συσκευασία. Από τη στιγμή που θα 
ανοιχθεί η στείρα συσκευασία μέχρι και την τοποθέτηση 
του εμφυτεύματος, θα πρέπει να λαμβάνονται όλα τα 
αναγκαία μέτρα ασηψίας.
Μην επαναποστειρώνετε ποτέ τον κλωβό SQUALE. 
Επιστρέψτε τα εμφυτεύματα στην OSD, 6 μήνες πριν από 
την ημερομηνία λήξης.
Τα εργαλεία διατίθενται σε περιέκτη ή σε μοναδιαία 
συσκευασία.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ, ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΚΑΙ 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ ΤΩΝ ΒΟΗΘΗΤΙΚΩΝ ΥΛΙΚΩΝ
Είτε αφαιρεθούν απευθείας από την αρχική συσκευασία 
είτε από δίσκο εργαλειοδοσίας, τα βοηθητικά υλικά θα 
πρέπει να καθαρίζονται και να απολυμαίνονται σύμφωνα 
με την ισχύουσα νομοθεσία πριν από κάθε αποστείρωση.
Ακολουθήστε τις καθιερωμένες διαδικασίες και ανατρέξτε 
στις οδηγίες χρήσης των βοηθητικών υλικών SQUALE : 
κωδ. αναφοράς Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Κατά το χειρισμό των προϊόντων, πρέπει να λαμβάνονται 
ορισμένες προφυλάξεις: 
- ��Η συσκευασία πρέπει να ανοίγεται κοντά στο χειρουργικό 

πεδίο;
- ��Ο χειρισμός των ιατροτεχνολογικών προϊόντων πρέπει 

να πραγματοποιείται με προσοχή.

ΑΦΑΙΡΕΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Η ανάγκη αφαίρεσης και αντικατάστασης των 
εμφυτευμάτων με γνωστές και καθιερωμένες τεχνικές 
εναπόκειται στην κρίση του χειρουργού. Η αφαίρεση των 
εμφυτευμάτων πραγματοποιείται με τα ίδια εργαλεία που 
χρησιμοποιήθηκαν για την τοποθέτηση. 
Αν χρειαστεί να αφαιρεθεί το προϊόν, δεν θα πρέπει 
να επαναχρησιμοποιηθεί και θα πρέπει να απορριφθεί 
σύμφωνα με το καθιερωμένο πρωτόκολλο της μονάδας 
υγείας, ώστε να περιοριστεί ο κίνδυνος διασταυρούμενης 
μόλυνσης.

ΕΠΙΣΚΕΥΗ 
Afin de protéger les personnes en charge de la Κάθε προϊόν 
που έχει υποστεί ζημιά δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
περαιτέρω και πρέπει να επιστρέφεται για επισκευή. 
Για να προστατευτούν τα άτομα που θα πραγματοποιήσουν 
την επισκευή, δεν πρέπει να αποστέλλονται για επισκευή 
εργαλεία που δεν έχουν προηγουμένως υποβληθεί στις 
διαδικασίες απολύμανσης/ καθαρισμού/ αποστείρωσης. 
Αν τα βοηθητικά υλικά είναι ακάθαρτα ή τα προϊόντα προς 
επισκευή έχουν τροποποιηθεί, η OSD διατηρεί το δικαίωμα 
να επισκευάσει αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα με 
δικά σας έξοδα ή να αρνηθεί τελείως την επισκευή.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
Αν χρειαστεί, το προϊόν μπορεί να απορριφθεί σύμφωνα με 
τις βέλτιστες πρακτικές απόρριψης δυνητικά μολυσματικών 
αποβλήτων που προέρχονται από νοσηλευτικές 
δραστηριότητες. Η απόρριψη αυτού του προϊόντος δεν 
συνεπάγεται ειδικούς ή ασυνήθεις κινδύνους. 
 
ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
Η μονάδα υγείας (νοσοκομείο, κλινική) πρέπει να τηρεί 
τις συστάσεις που αναγράφονται στο φυλλάδιο που 
συνοδεύει το προϊόν πριν επιστρέψει το προϊόν στην OSD. 
Επίσης, αν η μονάδα υγείας δεν έχει την κυριότητα 
του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, η μονάδα υγείας 
αποδέχεται να χρεωθεί το προϊόν και δεσμεύεται ότι θα 
λάβει όλα τα αναγκαία μέτρα για να το εξοφλήσει στις 
ακόλουθες περιπτώσεις: 
- �Αν το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρόκειται να 

χρησιμοποιηθεί σε συνθήκες όπου υπάρχει υποψία 
επαφής με μη συμβατικούς μολυσματικούς παράγοντες 
(NCTA) (μέσω του ασθενή ή της χειρουργικής πράξης), 

- �Αν επιβάλλεται η καταστροφή του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος από τους υγειονομικούς κανονισμούς, 
καθώς και αν έχει υποστεί φθορά το υλικό επειδή δεν 
τηρήθηκαν οι συστάσεις της OSD που περιλαμβάνονται 
στις παρούσες οδηγίες χρήσης όσον αφορά τη φύλαξη, 
την απολύμανση, τον καθαρισμό και την αποστείρωση 
του προϊόντος. 

ΠΡΟΣΟΧΗ
Είναι απαραίτητο να τηρούνται οι διατάξεις που 
περιλαμβάνονται στα ακόλουθα επίσημα έγγραφα:
- ��Γαλλική οδηγία DGS/RI3/2011/449 της 1ης Δεκεμβρίου 

2011 που αφορά την επικαιροποίηση των συστάσεων για 
τον περιορισμό των κινδύνων μετάδοσης μη συμβατικών 
μολυσματικών παραγόντων κατά τη διενέργεια 
επεμβατικών πράξεων. 

- ��Γαλλική εγκύκλιος DGS/SD5C/DHOS/2005/435 της 
23ης Σεπτεμβρίου 2005 που αφορά τις συστάσεις για 
την επεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 
έχουν χρησιμοποιηθεί σε άτομα στα οποία χορηγήθηκαν 
ασταθή προϊόντα αίματος από δότες που εκ των υστέρων 
διαγνώστηκαν με παραλλαγή της νόσου Creutzfeld-Ja-
kob (vMCJ). 

Σημείωση: Ο ορθοπαιδικές πράξεις θεωρείται ότι 
δεν ενέχουν κίνδυνο μετάδοσης μη συμβατικών 
μολυσματικών παραγόντων (NCTA). Για πλήρη 
εξουδετέρωση πρέπει να χρησιμοποιείται διάλυμα 
ανθρακικού νατρίου (1N) ή υποχλωριώδους νατρίου, 
με συγκέντρωση ενεργού χωρίου 2%, για 60 λεπτά σε 
θερμοκρασία περιβάλλοντος.
Σε πλήρη εξουδετέρωση πρέπει να υποβάλλονται μόνο 
τα προϊόντα που έχουν χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς 
με υποψία ή παρουσία μεταδοτικής σπογγώδους 
εγκεφαλοπάθειας πριν από την επεμβατική πράξη.

RÜCKSENDUNG 
Die Einrichtungen (Krankenhäuser, Kliniken) müssen die 
auf dem Beilagezettel angegebenen Hinweise vor Rücksen-
dung an OSD beachten. 
Außerdem muss die medizinische Einrichtung, wenn sie 
nicht Eigentümer des Medizinproduktes ist, die Rechnung 
hierfür übernehmen und alle notwendigen Vorkehrungen 
treffen, um die Zahlung in folgenden Fällen vorzunehmen: 
- �Wenn das Medizinprodukte unter Umständen verwendet 

werden soll, unter denen der Verdacht auf Kontakt mit 
NCTA (Patienten oder chirurgisches Risiko) besteht; 

- �Wenn eine Vernichtung des Medizinproduktes unter der 
Einhaltung von Hygienevorschriften und bei Einhaltung 
der in diesem Handbuch für die Lagerung, Dekontami-
nation, Reinigung und Sterilisation erwähnten Hinweise 
von OSD und die eine Schädigung des Materials hervor-
ruft, vorgeschrieben ist. 

Unkonventionell übertragbare Erreger
Die folgenden Bestimmungen müssen beachtet werden:
- ��Die französische Vorschrift DGS/RI3/2011/449 vom 1. 

Dezember 2011 bezüglich der Aktualisierung der Em-
pfehlungen, die darauf abzielen, die Übertragungsrisiken 
durch unkonventionelle übertragbare Krankheitserreger 
während invasiver Eingriffe zu reduzieren

Der französische Runderlass DGS/SD5C/DHOS/2005/435 
vom 23. September 2005 hinsichtlich der Empfehlungen 
für die Behandlung von beim Patienten verwendeten Me-
dizinprodukten, die labile Blutprodukte (LBP) retrospektiv 
mit einer Variante der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vMCJ) 
erhalten
Anmerkung: Eingriffe in der Orthopädie werden nicht als 
durch unkonventionelle übertragbare Krankheitserreger 
gefährdet angesehen. Eine vollständige Inaktivierung muss 
60 Minuten lang mittels einmolarer Natronlauge (1n) oder 
Natriumhypochlorit in einer Konzentration von 2 % akti-
vem Chlor bei Raumtemperatur durchgeführt werden.
Sie darf nicht Medizinprodukten vorbehalten sein, die 
beim Patienten verwendet werden, bei dem der Verdacht 
auf TSE besteht oder der vor dem invasiven Eingriff davon 
betroffen ist

GARANTIE 
Das Unternehmen OSD sorgt dafür, dass diese gelieferten Pro-
dukte den damit verbundenen Spezifikationen entsprechen.
Darüber hinaus gilt diese Garantie nicht im Fall von un-
sachgemäßer Verwendung oder unsachgemäßer Handha-
bung des Medizinprodukts. OSD lehnt die Verantwortung 
für die Verwendung von zusätzlichem Zubehör während 
der Implantation des Medizinproduktes SQUALE ab. 
Jedes defekte Instrument muss an OSD zurückgeschickt 
werden, um ersetzt bzw. vernichtet zu werden.
Dieses Handbuch muss zugänglich sein und griffbereit in 
der Nähe der Medizinprodukte aufbewahrt werden.
OSD wird keine Haftung für Schäden übernehmen 
können, die durch eine nicht sachgemäße Verwendung 
und/oder Handhabung des Medizinproduktes entstehen 
und im Fall von Reparaturen und/oder Modifikationen am 
Instrument, die durch eine nicht autorisierte Person vorge-
nommen wurde. 
Das Unternehmen OSD verbürgt sich nicht für das kli-
nische Ergebnis, wohl wissend, dass Restrisiken den Erfolg 
der Operation gefährden können.

Οδηγίες χρήσης GR

SQUALE - Πρόσθιος αυχενικός κλωβός

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΟΣ
Οι κλωβοί SQUALE προορίζονται για χρήση ως 
μέσο χειρουργικής σταθεροποίησης παρακείμενων 
σπονδυλικών μονάδων από A3 έως A7, διατηρώντας 
ή διορθώνοντας το ύψος του μεσοσπονδύλιου χώρου 
και τη διάμετρο των μεσοσπονδύλιων τρημάτων, για 
όσο χρόνο απαιτείται ώστε να επιτευχθεί διασωματική 
σπονδυλοδεσία. Σε καμία περίπτωση δεν μπορούν αυτά 
τα εμφυτεύματα να υποκαταστήσουν μόνιμα το οστό ούτε 
και κανέναν άλλο ιστό, ιδιαιτέρως σε περίπτωση ατελούς 
πώρωσης της σπονδυλοδεσίας.
Ο κλωβός SQUALE μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε 
συνδυασμό με σύστημα οστεοσύνθεσης. Αυτή η επιλογή 
εναπόκειται στην κρίση του χειρουργού, καθώς και η 
μετεγχειρητική ακινητοποίηση.
Κατά κανόνα, μαζί με το εμφύτευμα χρησιμοποιείται 
αυτομόσχευμα ή οστικό υποκατάστατο.
Ο κλωβός SQUALE κατασκευάζεται από το υλικό 
OXPEKK®, που είναι βιοσυμβατό (ISO 10993). Οι 
ακτινοσκιεροί δείκτες κατασκευάζονται από ταντάλιο 
Ta (ASTM F560) και οι καρφίδες των κλωβών πλάτους 
14  mm κατασκευάζονται από κράμα τιτανίου TA6V 
Eli (ISO 5832-3). Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
προορίζεται για χρήση σε ασθενείς ηλικίας τουλάχιστον 20 
ετών, και έχει διάρκεια ζωής 64 ετών (1).
(1) �Η διάρκεια ζωής υπολογίζεται με βάση το μέσο 

προσδόκιμο ζωής σύμφωνα με τον Παγκόσμιο 
Οργανισμό Υγείας (ΠΟΥ).

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1.	� Εκφυλιστικές παθήσεις της αυχενικής μοίρας της 

σπονδυλικής στήλης 
2.	� Στένωση της αυχενικής μοίρας 
3.	� Κήλη μεσοσπονδύλιου δίσκου 
4.	� Σπονδύλωση 
5.	� Σπονδυλολίσθηση 
6.	� Τραυματικές κακώσεις 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Αντενδείξεις εν γνώσει της OSD.
1.	� Λοίμωξη (δηλ. οξεία ή χρόνια, τοπική ή συστημική)
2.	� Αλλεργία (δηλ. αλλεργία, υπερευαισθητοποίηση ή 

δυσανεξία (ύποπτη ή γνωστή) σε ένα ή περισσότερα 
υλικά κατασκευής του προϊόντος)

3.	� Κάπνισμα (δηλ. τοξικομανία και/ή τάση κατάχρησης 
ναρκωτικών ουσιών, φαρμακευτικών ουσιών, καπνού ή 
αλκοόλ)

4.	� Παθολογική παχυσαρκία 
5.	� Όγκος/ Νεοπλασία 
6.	� Διαβήτης 
7.	� Σημαντικός βαθμός συννοσηρότητας που σχετίζεται 

με ασθενή συνολική κατάσταση υγείας (δηλ. μείζων 
συννοσηρότητα)

8.	� Ρευματοειδής αρθρίτιδα 
9.	� Οστεοαρθρίτιδα 
10.	�Οστεοπόρωση 
11.	�Λήψη στεροειδών για μεγάλο διάστημα
12.	�Αυχενική αστάθεια 
13.	�Βαριά αυχενική παραμόρφωση 
14.	�Οστεοποίηση δίσκου ή οπίσθιου επιμήκη συνδέσμου 
15.	�Νευροεκφυλιστική νόσος
16.	�Μεταβολική νόσος/ νεφρική ανεπάρκεια
17.	�Επέμβαση αναθεώρησης 
18.	�Αντενδείκνυται για τη θεραπεία ασθενών που 

ενδέχεται να μην ακολουθήσουν τις μετεγχειρητικές 
οδηγίες, καθώς και σε ορισμένες περιπτώσεις άνοιας 
και ψυχικής νόσου 

19.	�Χρήση με οπίσθια προσπέλαση (δεν περιλαμβάνεται 
στον τεχνικό φάκελο του προϊόντος)

20.	�Εγκυμοσύνη 
Αυτές οι αντενδείξεις είναι ενδεικτικές και προέρχονται 
από τη βιβλιογραφία. Κατά την κρίση και υπό την 
αποκλειστική ευθύνη του χειρουργού, μπορεί να 
απαιτείται χειρουργική επέμβαση στην αυχενική μοίρα 
της σπονδυλικής στήλης σε ασθενή που παρουσιάζει μία 
ή περισσότερες από τις ανωτέρω αντενδείξεις. Η εταιρεία 
OSD δεν εγγυάται το κλινικό αποτέλεσμα και δεν μπορεί 
να θεωρηθεί υπεύθυνη για δυνητικές επιπλοκές.

ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ ΚΙΝΔΥΝΟΥ (ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΠΟΥ 
ΣΧΕΤΙΖΟΝΤΑΙ ΜΕ ΤΟΝ ΤΡΟΠΟ ΖΩΗΣ ΤΟΥ 
ΑΣΘΕΝΗ)
Παράγοντες εν γνώσει της OSD.
1.	� Μεγάλα και/ή επαναλαμβανόμενα φορτία 
2.	� Ακατάλληλες αθλητικές ή επαγγελματικές σωματικές 

δραστηριότητες
3.	� Κάπνισμα
4.	� Συστηματικά ή μεταβολικά προβλήματα

ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	� Πριν εξεταστεί το ενδεχόμενο τοποθέτησης 

εμφυτεύματος, ο χειρουργός θα πρέπει να λάβει υπ’ 
όψιν τη γενική κατάσταση της υγείας του ασθενή και 
τη δυνατότητα ή την αδυναμία εφαρμογής άλλης μη 
χειρουργικής ή χειρουργικής θεραπείας.

2.	� Ο χειρουργός θα πρέπει να λάβει υπ’ όψιν τυχόν 
προηγούμενες ιατρικές επεμβάσεις στις οποίες έχει 
υποβληθεί ο ασθενής.

3.	� Όλοι οι ασθενείς που παρουσιάζουν κάποια αντένδειξη 
θα πρέπει να απορρίπτονται.

4.	� Ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί για τον δυνητικό 
κίνδυνο αποτυχίας της επέμβασης και για τις 
επακόλουθες επιπτώσεις.

5.	� Ο ασθενής θα πρέπει επίσης να ενημερωθεί για τον 
κίνδυνο μη πώρωσης που σχετίζεται με το κάπνισμα.

ΔΙΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	� Ο χειρουργός πρέπει να ενημερώσει τον ασθενή για 

τις προφυλάξεις που θα πρέπει να λάβει μετά την 
εμφύτευση.

2.	� Καθαρίζετε και απολυμαίνετε τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που παρέχονται μη στείρα πριν τα 
αποστειρώσετε.

3.	� Μην συνδυάζετε τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
SQUALE με υλικά άλλων κατασκευαστών που 
ενδέχεται να επηρεάσουν τη φυσική ακεραιότητα του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

4.	� Πρέπει να ακολουθείται η χειρουργική τεχνική που 
συνιστά η OSD και ο χειρουργός πρέπει να έχει 
εξοικειωθεί με αυτή την τεχνική.

5.	� Επιλέξτε το κατάλληλο μέγεθος και τοποθετήστε 
σωστά το εμφύτευμα (αν δεν είναι δυνατόν να 
τοποθετηθεί σωστά το εμφύτευμα, συνιστούμε να 
εξετάζεται άλλη θεραπεία).
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The permanent balance

Cervical Cage



Made
in France

SqualeTM

Sterile packaging for a better
traceability

Tantalum markers for
positioning and control

Self-rotating blocking system
during impaction

• Radio-transparent implant for a better control
of intra-cage fusion

• 14mm width only
• Spikes in titanium alloy for primary

anchorage in superior and inferior
vertebral bodies

Implant in OXPEKK®

SqualeTM 14mm with spikes

Design adapted to vertebral
anatomy

Made in France
and Switzerland

Anti-migration grooves

Implant in OXPEKK®

4. Eil. Nr. atitikimas: "2 vnt.
rentgenokontrastinių markerių, skirtų
patikrinti implanto padėtį"

4. Eil. Nr. atitikimas: "2 vnt.
rentgenokontrastinių markerių,
skirtų patikrinti implanto padėtį"

5.1 Eil. Nr. atitikimas: "Implanto 
konstrukcija: Dantytas paviršius"



NeoboneTM

Synthetic bone substitute for SqualeTM cervical cages

• Bioactive
• Osteocondutive
• More than 30 years of clinical experience 

100% synthetic: 60% Hydroxyapatite
40% Beta tricalcium phosphate (ß-TCP)
70% porosity: interconnected network
of macropores and micropores

• Macropores size: 300-600 μm
• Micropores size: < 10 μm

Technical features 

+

Macropores
(300 – 600 µm)

Micropores
(< 10 µm)

Ransford - 1998  – «Synthetic porous ceramic compared with autograft in 
scoliosis surgery 341 patient randomised study» The Journal of Bone and 

Joint Surgery

0123

• Equivalent clinical outcome to autologous bone graft
• Fewer spinal wound healing problems than autologous

grafts
• Avoidance of donor site pain and infections
• No allergenic reactions

Advantages compared to allograft and autograft

• Bone substitute’s shape perfectly adapted to the cage
• Packaged per one and sterile
• Radiopaque

Convient

Biomatlante SA - 5 Rue Edouard Belin - ZA Des Quatre Nations - 44360 Vigneux de Bretagne - France
www.biomatlante.com



References

Reference Bone Substitute
SQP-BS-141304 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141304S
SQP-BS-141305 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141305S
SQP-BS-141306 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141306S
SQP-BS-141307 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141307S
SQA-BS-1704 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1704S
SQA-BS-1705 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1705S
SQA-BS-1706 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1706S
SQA-BS-1707 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1707S
SQA-BS-2005 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2005S
SQA-BS-2006 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2006S
SQA-BS-2007 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2007S

Reference Designation
Width x Depth x Height

SQP-CP-141304S Cervical Cage 14 x 13 x 04 mm
SQP-CP-141305S Cervical Cage 14 x 13 x 05 mm
SQP-CP-141306S Cervical Cage 14 x 13 x 06 mm
SQP-CP-141307S Cervical Cage 14 x 13 x 07 mm
SQA-CP-1704S Cervical Cage 17 x 13 x 04 mm
SQA-CP-1705S Cervical Cage 17 x 13 x 05 mm
SQA-CP-1706S Cervical Cage 17 x 13 x 06 mm
SQA-CP-1707S Cervical Cage 17 x 13 x 07 mm 
SQA-CP-2005S Cervical Cage 20 x 15 x 05 mm
SQA-CP-2006S Cervical Cage 20 x 15 x 06 mm
SQA-CP-2007S Cervical Cage 20 x 15 x 07 mm

A wide range of implants

0123



Instrumentation

Reference Designation
SQA-IM Impactor for shape distractor
A-IMB-0001 Implant holder / Impactor
A-POU-0002 Cervical Pusher with Stopper (optional)
SQA-FA-141304 Shape distractor 14 x 13 x 04 mm
SQA-FA-141305 Shape distractor 14 x 13 x 05 mm
SQA-FA-141306 Shape distractor 14 x 13 x 06 mm
SQA-FA-141307 Shape distractor 14 x 13 x 07 mm
SQA-FA-1704 Shape distractor 17 x 13 x 04 mm
SQA-FA-1705 Shape distractor 17 x 13 x 05 mm
SQA-FA-1706 Shape distractor 17 x 13 x 06 mm
SQA-FA-1707 Shape distractor 17 x 13 x 07 mm
SQA-FA-2005 Shape distractor 20 x 15 x 05 mm
SQA-FA-2006 Shape distractor 20 x 15 x 06 mm
SQA-FA-2007 Shape distractor 20 x 15 x 07 mm

Simple and intuitive, only two impactors and shape distractors

A unique instrumentation set for all type 
of SqualeTM

Instrumental box (t.y. ir instrumentų laikymo dėžė ir instrumentų 
sterilizavimo dėžė. Squale brochure - 5 psl.)



Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée François Magendie

33650 Martillac - France

Tel.: + 33 557 995 555

Fax: +33 557 995 700

implanet.com

marketing@implanet.com

Follow us on

OSD Medical devices class IIb mentioned in this document are CE 0459 marked with GMED, according to Directive 
93/42/EEC and its amendments.
Biomatlante Medical devices class III mentioned in this document are CE 0123 marked with TÜV, according to 
Directive 93/42/EEC and its amendments.
Before using a product, please refer to the instructions and the operating technique. Consult product labels and 
inserts for a complete list of indications, contraindications, risks, warnings, precautions and instructions for use.

Orthopaedic & Spine Development (OSD) - Technopole Bordeaux Montesquieu - Allée François Magendie
33650 Martillac - France
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The permanent balance

Cervical Cage



Made
in France

SqualeTM

Sterile packaging for a better
traceability

Tantalum markers for
positioning and control

Self-rotating blocking system
during impaction

•	 Radio-transparent implant for a better control 
of intra-cage fusion

•	 14mm width only
•	 Spikes in titanium alloy for primary 

anchorage in superior and inferior 
vertebral bodies

Implant in OXPEKK®

SqualeTM 14mm with spikes

Design adapted to vertebral
anatomy

Made in France
and Switzerland

Anti-migration grooves

Implant in OXPEKK®



NeoboneTM

Synthetic bone substitute for SqualeTM cervical cages

•	 Bioactive
•	 Osteocondutive
•	 More than 30 years of clinical experience 

100% synthetic: 60% Hydroxyapatite         
40% Beta tricalcium phosphate (ß-TCP)      
70% porosity: interconnected network 
of macropores and micropores

•	 Macropores size: 300-600 μm
•	 Micropores size: < 10 μm

Technical features 

+

Macropores
(300 – 600 µm)

Micropores
(< 10 µm)

Ransford - 1998  – «Synthetic porous ceramic compared with autograft in 
scoliosis surgery 341 patient randomised study» The Journal of Bone and 

Joint Surgery

0123

•	 Equivalent clinical outcome to autologous bone graft
•	 Fewer spinal wound healing problems than autologous 

grafts
•	 Avoidance of donor site pain and infections
•	 No allergenic reactions

Advantages compared to allograft and autograft

•	 Bone substitute’s shape perfectly adapted to the cage
•	 Packaged per one and sterile
•	 Radiopaque

Convient

Biomatlante SA - 5 Rue Edouard Belin - ZA Des Quatre Nations - 44360 Vigneux de Bretagne - France
www.biomatlante.com



References

Reference Bone Substitute
SQP-BS-141304 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141304S
SQP-BS-141305 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141305S
SQP-BS-141306 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141306S
SQP-BS-141307 Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141307S
SQA-BS-1704 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1704S
SQA-BS-1705 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1705S
SQA-BS-1706 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1706S
SQA-BS-1707 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1707S
SQA-BS-2005 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2005S
SQA-BS-2006 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2006S
SQA-BS-2007 Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2007S

Reference Designation
Width x Depth x Height

SQP-CP-141304S Cervical Cage 14 x 13 x 04 mm
SQP-CP-141305S Cervical Cage 14 x 13 x 05 mm
SQP-CP-141306S Cervical Cage 14 x 13 x 06 mm
SQP-CP-141307S Cervical Cage 14 x 13 x 07 mm
SQA-CP-1704S Cervical Cage 17 x 13 x 04 mm
SQA-CP-1705S Cervical Cage 17 x 13 x 05 mm
SQA-CP-1706S Cervical Cage 17 x 13 x 06 mm
SQA-CP-1707S Cervical Cage 17 x 13 x 07 mm 
SQA-CP-2005S Cervical Cage 20 x 15 x 05 mm
SQA-CP-2006S Cervical Cage 20 x 15 x 06 mm
SQA-CP-2007S Cervical Cage 20 x 15 x 07 mm

A wide range of implants
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Instrumentation

Reference Designation
SQA-IM Impactor for shape distractor
A-IMB-0001 Implant holder / Impactor
A-POU-0002 Cervical Pusher with Stopper (optional)
SQA-FA-141304 Shape distractor 14 x 13 x 04 mm
SQA-FA-141305 Shape distractor 14 x 13 x 05 mm
SQA-FA-141306 Shape distractor 14 x 13 x 06 mm
SQA-FA-141307 Shape distractor 14 x 13 x 07 mm
SQA-FA-1704 Shape distractor 17 x 13 x 04 mm
SQA-FA-1705 Shape distractor 17 x 13 x 05 mm
SQA-FA-1706 Shape distractor 17 x 13 x 06 mm
SQA-FA-1707 Shape distractor 17 x 13 x 07 mm
SQA-FA-2005 Shape distractor 20 x 15 x 05 mm
SQA-FA-2006 Shape distractor 20 x 15 x 06 mm
SQA-FA-2007 Shape distractor 20 x 15 x 07 mm

Simple and intuitive, only two impactors and shape distractors

A unique instrumentation set for all type 
of SqualeTM



Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée François Magendie

33650 Martillac - France

Tel.: + 33 557 995 555

Fax: +33 557 995 700

implanet.com

marketing@implanet.com

Follow us on

OSD Medical devices class IIb mentioned in this document are CE 0459 marked with GMED, according to Directive 
93/42/EEC and its amendments.
Biomatlante Medical devices class III mentioned in this document are CE 0123 marked with TÜV, according to 
Directive 93/42/EEC and its amendments.
Before using a product, please refer to the instructions and the operating technique. Consult product labels and 
inserts for a complete list of indications, contraindications, risks, warnings, precautions and instructions for use.
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Notice d’instructions FR

SQUALE - Cage antérieure cervicale

DESCRIPTION DE L’IMPLANT 
Les cages SQUALE ont pour objectif de fournir au chirur-
gien un moyen de stabilisation des segments vertébraux de 
C3 à C7, en maintenant ou corrigeant la hauteur de l’espace 
intervertébral et le calibre des canaux de conjugaison, le 
temps d’obtenir une fusion intersomatique. En aucun cas 
ces implants ne peuvent remplacer l’os ou tout autre tissu 
de manière permanente notamment en cas de fusion in-
complète.
La cage SQUALE peut être utilisée en association avec un 
système d’ostéosynthèse. Cette option est laissée à l’appré-
ciation du chirurgien ainsi que l’immobilisation post-opé-
ratoire.
Une autogreffe ou un substitut osseux est associé systéma-
tiquement à l’utilisation de l’implant.
La cage SQUALE est fabriquée en OXPEKK®, matériau 
biocompatible (ISO 10993). Les marqueurs sont fabriqués en 
tantale Ta (ASTM F560) et les picots des cages de largeur 14 
mm sont en alliage de titane TA6V Eli (ISO 5832-3). Ce dis-
positif médical est destiné aux patients âgés de 20 ans mini-
mum et a une durée de vie de 64 ans (1).
(1) �La durée de vie est calculée sur la base de l’espérance de 

vie moyenne selon l’Organisation Mondiale de la Santé
(OMS).

INDICATIONS
1. 	�Pathologies dégénératives cervicales 
2.	� Sténoses cervicales 
3.	� Hernies discales 
4.	� Spondylose 
5.	� Spondylolisthésis 
6.	� Blessure traumatique 

CONTRE-INDICATIONS
Contre-indications portées à la connaissance d’OSD.
1. 	�Infection (soit Infections aigues ou chroniques, locales 

ou systémiques)
2. 	�Allergie (soit Allergie, hypersensibilisation ou into-

lérance (suspectée ou connue) à l’un ou plusieurs des
matériaux constitutifs du dispositif)

3. 	�Consommation de tabac (soit Toxicomanie et/ou ten-
dance à l’abus de drogues, de médicaments de tabac ou 
d’alcool)

4.	� Obésité pathologique 
5. 	�Tumeur / Néoplasme 
6.	� Diabète 
7. 	�Score de comorbidité significatif associé à un état de

santé général faible (soit Comorbidité majeure)
8.	� Arthrite rhumatoïde 
9.	� Arthrose 
10.	�Ostéoporose 
11. 	�Prise de stéroïdes sur une longue période
12.	�Instabilité cervicale 
13. 	�Malformation cervicale sévère 
14.	�Ossification du disque ou du ligament longitudinal

postérieur 
15.	�Maladie neurodégénérative
16. 	�Pathologie métabolique / Insuffisance rénale
17. 	�Chirurgie de révision 
18.	�Est contre-indiqué au traitement tout patient suscep-

tible de ne pas suivre les instructions post-opératoires
incluant certains cas de sénilité et de pathologies men-
tales 

19.	�Utilisation par voie postérieure (ne fait pas partie du
dossier de conception)

20.	�Grossesse 
Ces contre-indications sont données à titre indicatif et
proviennent de données issues de la littérature. Selon l’ap-
préciation et la responsabilité du chirurgien uniquement,
un patient présentant une ou plusieurs de ces contre-indi-
cations pourra nécessiter une intervention chirurgicale au 
niveau du rachis cervical. La société OSD ne garantit pas le 
résultat clinique et ne peut être tenue responsable des com-
plications éventuelles.

FACTEURS DE RISQUES (RISQUE LIÉ AUX 
HABITUDES DE VIE DU PATIENT)
Facteurs portés à la connaissance d’OSD.
1. 	�Charges intenses et/ou répétitives 
2. 	�Activités physiques sportives ou professionnelles ina-

daptées
3. 	�Consommation de tabac
4. 	�Troubles systémiques ou métaboliques

PRÉCAUTIONS PREOPERATOIRES
1. 	�Avant d’envisager la pose d’un implant, le chirurgien

doit tenir compte de l’état général du patient et de la
moindre efficacité ou de l’impossibilité d’utiliser un
autre traitement non opératoire ou opératoire.

2. 	�Le chirurgien doit tenir compte des éventuelles inter-
ventions précédemment pratiquées sur le patient.

3. 	�Tout patient présentant une contre-indication doit être 
refusé.

4. 	�Le patient doit être informé d’un risque potentiel
d’échec et de ses conséquences.

5. 	�Le patient doit être également prévenu des risques de
non-union liés à la consommation de tabac.

PRÉCAUTIONS PER ET POST-OPÉRATOIRES
1. 	�Le chirurgien doit avertir le patient des précautions à

prendre après l’implantation.
2. 	�Nettoyer et décontaminer les dispositifs médicaux

fournis non stériles avant leur stérilisation.
3. 	�Ne pas combiner les dispositifs SQUALE avec des élé-

ments provenant d’autres fabricants susceptibles de
modifier l’intégrité physique du dispositif.

4. 	�La technique opératoire doit être identique à celle propo-
sée par OSD et le chirurgien doit y être familiarisé.

5. 	�Bien choisir la bonne taille et bien positionner l’implant 
(si l’implant n’est pas positionnable correctement, il est 
conseillé d’envisager un autre traitement).

6. 	�Le chirurgien doit connaître les propriétés mécaniques 
et les limites du dispositif ainsi que du matériau utilisé.

7. 	�Protection vis à vis des radiations : le chirurgien pren-
dra toutes les dispositions utiles pour assurer la protec-
tion vis à vis des radiations occasionnées par le contrôle 
scopique per opératoire du bon positionnement des
fragments osseux et des implants.

8. 	�Les implants sont à usage unique.
9. 	�Les implants peuvent être associés avec des substituts

osseux adaptés.
10. 	�Un support externe peut être proposé.
11.	�Il est déconseillé de pratiquer des activités physiques

intenses avant consolidation.
12. 	�La reprise de tabagisme avant consolidation est décon-

seillée.

EFFETS INDÉSIRABLES
Effets indésirables portés à la connaissance d’OSD.
1.	� Infections 
2.	� Engourdissement 
3. 	�Hématome sous-cutané ou épidural 
4. 	�Complications au niveau du site donneur 
5.	� Pharyngite postopératoire
6. 	�Subsidence de la cage et/ou effondrement du corps ver-

tébral
7.	� Pseudarthrose 
8. 	�Dégénération, pathologie ou ossification des segments 

adjacents 
9. 	�Récurrence de la pathologie sur le même niveau 
10. 	�Dysphagie / Dysphonie
11. 	�Neuropathies ou déficit neurologiques
12. 	�Infection ou problèmes au niveau de la plaie
13.	�Dysesthésie
14.	�Spasme musculaire
15. 	�Effondrement ou dislocation du greffon
16.	�Blessure peropératoire 
17.	�Enrouement transitoire 
18. 	�Gonflement des tissus mous pré-vertébraux
19.	�Ossification hétérotopique
20. 	�Ré-intervention au niveau des segments adjacents
21. 	�Mauvais positionnement de l’implant
22.	�Complications gastro-intestinales
23. 	�Migration de la cage/Dislocation de la cage 
24.	�Douleurs 
25.	�Thrombose veineuse
26.	�Complications vasculaires, cardiovasculaires ou céré-

brovasculaire
27.	�Migraine
28. 	�Complications musculo-squelettiques (faiblesse)
29.	�Décès 
30.	�Spondylodiscite 
31.	�Hypo/Hypertension 
32. 	�Syndrome du canal carpien 
33. 	�Limitation des amplitudes du mouvement 
34. 	�Changement du statut mental 
35.	�Hémorragie
36.	�Réaction allergique aux matériaux ou débris de maté-

riaux
37. 	�Instabilité des segments fusionnés 
38.	�Embolie pulmonaire
39.	�Inflammation
Ces effets indésirables, peuvent parfois entraîner une réin-
tervention chirurgicale.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE 
MANUTENTION 
Conserver dans un endroit propre et sec.
Contrôler chaque implant et instrument avant de les utili-
ser afin de détecter les imperfections.

RISQUES D’INTERFÉRENCE RÉCIPROQUE 
Ce dispositif n’a pas été évalué pour la sécurité et la com-
patibilité dans un environnement d’IRM. Ce dispositif n’a 
pas été testé pour l’échauffement ou la migration dans un 
environnement d’IRM. L’examen par IRM pratiqué sur le 
patient porteur d’implants métalliques peut provoquer des 
dommages aux installations et au patient.

CONDITIONNEMENT 	
Les implants sont conditionnés unitairement. Ils sont livrés 
stériles sous double emballage. L’intégrité de l’emballage et 
de l’étiquetage doit être vérifiée : refuser tout implant dont 
l’emballage n’est pas intact. Toute précaution d’asepsie doit 
être prise lors de l’ouverture de l’emballage stérile de l’im-
plant et lors de sa pose.
Ne jamais restériliser une cage SQUALE. 
Renvoyer les implants à OSD, 6 mois avant la date de pé-
remption.
Les instruments sont livrés en container  ou individuelle-
ment.

NETTOYAGE, DÉCONTAMINATION ET 
STÉRILISATION DES ANCILLAIRES
Que les ancillaires proviennent directement de leur em-
ballage d’origine ou du plateau d’utilisation, ils doivent être 
nettoyés et décontaminés conformément à la législation en 
vigueur avant toute stérilisation.
Et selon les modalités établies, se reporter à la notice d’uti-
lisation ancillaires SQUALE : 
référence Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Des précautions doivent être prises lors de la manipulation 
des dispositifs: 
- ���L’ouverture du conditionnement doit être réalisée à proxi-

mité du champ opératoire;
- ��Les DM doivent être manipulés avec précaution.

ABLATION DU DISPOSITIF 
Le chirurgien décidera de la nécessité de l’ablation et du 
remplacement des implants selon les techniques connues et 
reconnues. L’ablation des implants s’effectue avec les mêmes 
instruments que ceux utilisés pour leur mise en place. 
Dans le cas où le dispositif doit être retiré, il ne doit pas être 
réutilisé et devra être éliminé selon la réglementation en 
vigueur établie dans l’unité de soin, pour limiter les conta-
minations croisées.

RÉPARATIONS 
Afin de protéger les personnes en charge de la réparation, 
les instruments ne peuvent être renvoyés pour réparation 
que s’ils ont subi les procédures du Décontamination / Net-
toyage / Stérilisation. Si les ancillaires sont souillés ou si des 
modifications sont constatées sur les dispositifs à réparer, 
OSD se réserve le droit de réparer ces DM à vos frais ou de 
refuser complètement la réparation. 

ÉLIMINATION 
Le cas échéant, le dispositif peut être éliminé selon les 
bonnes pratiques d’élimination des déchets d’activité de 
soins à risques infectieux. Il n’y a pas de risque spécial ou 
inhabituel lié à l’élimination de ce dispositif. 

RETOUR EXPEDITION 
L’établissement de santé doit désinfecter, nettoyer, emballer, 
stériliser et convenablement emballer les prêts d’ancillaires 
(boîte complète ou instrument isolé) avant de les retourner 
chez OSD. 
Par ailleurs, lorsque l’établissement de santé n’a pas la pro-
priété du DM, il en accepte la facturation et prend toutes 
les dispositions nécessaires pour son paiement dans les cas 
suivants : 
- ��Lorsque le dispositif est destiné à être utilisé dans des cir-

constances où il y a suspicion de contact avec des ATNC 
(patient ou acte chirurgical à risque) ; 

- ��Lorsqu’une destruction du dispositif est imposé dans le
cadre de l’observation de règles sanitaires ainsi qu’en cas
de non-respect des consignes d’OSD mentionnées dans la 
présente notice en matière de stockage, décontamination, 
nettoyage et stérilisation et induisant une détérioration
du matériel. 

ATNC
Il est nécessaire de respecter les dispositions dans :
- ��L’instruction française DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre

2011 relative à l’actualisation des recommandations visant à
réduire les risques de transmissions d’agents transmissibles
non conventionnels lors des actes invasifs 

- ��La circulaire française DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du
23 septembre 2005 relative aux recommandations pour le 
traitement des dispositifs médicaux utilisés chez les sujets 
ayant reçu des produits sanguins labiles (PSL) provenant 
de donneurs rétrospectivement atteints de variant de la 
maladie de Creutzfeld-Jakob (vMCJ). 

Remarque : Les actes d’orthopédie ne sont pas considérés 
comme à risques vis-à-vis des ATNC. Une inactivation 
totale doit être réalisée à l’aide de soude molaire (1N) ou 
d’hypochlorite de sodium à la concentration de 2% de 
chlore actif 60 min, T° ambiante.
Elle ne doit être réservée qu’aux dispositifs ayant été uti-
lisés sur un patient suspect ou atteint d’EST avant l’acte 
invasif.

GARANTIE 
La société OSD garantit que ces dispositifs livrés sont 
conformes aux spécifications qui leur sont associées.
En outre, cette garantie ne s’applique pas dans le cas d’une 
mauvaise utilisation ou d’une mauvaise manipulation du 
dispositif. OSD décline toute responsabilité quant à l’uti-
lisation d’accessoires additionnels lors de l’implantation du 
dispositif SQUALE. 
Tout instrument défectueux doit être retourné à OSD pour 
être remplacé voire détruit.
Cette notice doit être accessible et gardée à proximité de 
l’instrumentation, OSD ne pourra être tenu pour respon-
sable des dommages résultants d’une mauvaise utilisation 
et/ou manipulation du dispositif et dans le cas ou des répa-
rations et/ou des modifications seraient apportées à l’ins-
trument par une personne non-autorisée. 
La société OSD, ne garantit pas le résultat clinique, sachant 
que des risques résiduels peuvent compromettre la réussite 
de la chirurgie.

Instructions for use EN

SQUALE - Anterior cervical cage 

DESCRIPTION OF THE IMPLANT
The aims of SQUALE cages is to give to the surgeon a way of 
stabilization of vertebral segments from C3 to C7, maintai-
ning or correcting the height of intervertebral space and the 
diameter of lines conjugation, time to obtain an intersomati-
cal fusion. In no way these implants can not be replaced the 
bone or all other tissue on a permanent basis in particular in 
case of incomplete fusion.
SQUALE cage can be used in combination with osteosynthe-
sis system. This option shall be left to the appreciation of the 
surgeon as well as the post-operatory immobilization.
An autograft or a bone substitute is every time associated to 
the using of the implant.
SQUALE cage is made in OXPEKK®, biocompatible mate-
rial (ISO 10993). Markers are made in tantalum Ta (ASTM 
F560) and cages width 14mm with spikes are in titanium 
alloy TA6V Eli (ISO 5832-3). This medical device is in-
tended for elderly patients over 20 years minimum and a 
lifetime of 64 years (1).
(1) �Lifetime is calculed on statistical average life expectancy

(OMS).

INDICATIONS
1. 	�Degenerative cervical desease 
2.	� Cervical stenosis
3.	� Discal hernia 
4.	� Spondylosis 
5.	� Spondylolisthesis 
6.	� Traumatic injury 

CONTRA-INDICATIONS
Contra-indications brought to the attention of OSD.
1. 	�Infection (Acute or chronic, local or systemic infection)
2. 	�Allergy (or Allergy, hypersensitivity or intolerance

(suspected or known ) to one or more materials consti-
tuting the device)

3. 	�Tobacco consumption (or drug addiction and/or ten-
dency to drug abuse, medicaments, tobacco or alcohol)

4.	� Morbid obesity 
5. 	�Tumor / Neoplasm 
6.	� Diabetes 
7. 	�Comorbidity score significant related to a weak general 

health status (or major comorbidity)
8.	� Rheumatoid arthritis 
9.	� Arthrosis
10.	�Osteoporosis 
11. 	�Taking steroids over a long period
12.	�Cervical instability 
13. 	�Severe cervical malformation 
14. 	�Ossification of the disc or of the longitudinal posterior 

ligament 
15.	�Neurodegenerative disease 
16. 	�Metabolic disease / Renal failure
17. 	�Surgery of revision
18.	�Is contra-indicated any patient who may not be able

to follow post-operative instructions including some
cases of senility and mental illness 

19. 	�Using by posterior way (not in conception file)
20.	�Pregnancy
These contraindications are indicative and come from li-
terature issues data. According to the judgement and the
responsibility of the surgeon only, a patient presenting one 
or several contraindications might require a surgical inter-
vention on spinal lumbar . OSD Company not assures the 
clinical result and can not be responsible of the potential
complications.

RISKS FACTOR (RISK DUE TO LIFE HABIT OF 
THE PATIENT)
Factors brought to the attention of OSD.
1. 	�Intense and/or repetitive loads
2. 	�Professional or sportive physical inappropriate activities
3.	� Tobacco consumption 
4. 	�Systemic or metabolic disorders 

PREOPERATIVE PRECAUTIONS 
1. 	�Before considering implanting a device, the surgeon

must take into account the patient’s general condition
and the effectiveness or the impossibility of using ano-
ther non-operative or operative treatment.

2. 	�The surgeon must take into account any previous sur-
geries performed on the patient.

3. 	�Any patient presenting a contraindication must be re-
fused.

4. 	�The patient should be informed of the potential risk of 
failure and its consequences.

5. 	�The patient should also be warned of the risks of non-
union related to tobacco consumption.

PER AND POST OPERATIVE PRECAUTIONS 
1.	� The surgeon must warn the patient about the precau-

tions to take after surgery.
2. 	�Clean and decontaminate the delivered non sterile me-

dical devices before their sterilization.
3. 	�Not combine SQUALE devices with devices from ano-

ther manufactures that may modify the physical inte-
grity of the device.

4. 	�The surgical technique must be identical to that pre-
sented by the manufacturer and the surgeon must be
familiar with it.

5. 	�Choose the correct size and position the implant pro-
perly (if the implant is not being placed correctly, it is 
recommended to consider another treatment).

6. 	�The surgeon must know the mechanical properties and 
limits of the device and the material used.

7. 	�Protection against radiation: the surgeon will take all
necessary measures to assure the protection against the 
radiation caused by per-operative scopic control of the 
correct positioning of bone fragments and implants.

8) The implants are single use only and cannot be reused.
9. 	�The implants can be combined with bone substitutes

adapted.
10. 	�An external support can be proposed.
11. 	�It is not recommended to do intense physical activities 

before consolidation.
12. 	�Smoking before consolidation is not recommended.

SIDE EFFECTS
Side effects brought to the attention of OSD.
1.	� Infections 
2.	� Numbing
3. 	�Subcutaneous or epidural hematoma 
4. 	�Complications at the donor site
5.	� Postoperative pharyngitis 
6. 	�Subsidence of the cage and/or collapse of the vertebral 

body 
7.	� Pseudarthrosis 
8. 	�Adjacent segment degeneration, disease or ossification 
9. 	�Recurrent of the pathology at the same level 
10. 	�Dysphagia / Dysphonia
11. 	�Neuropathies or neurological deficit 
12. 	�Wound infection or issue 
13.	�Dysesthesia
14.	�Muscle spasm
15. 	�Graft collapse or dislodgment of graft
16.	�Peroperative injury 
17.	�Transitorial hoarseness 
18. 	�Swelling of pre-vertebral soft tissues 
19.	�Heterotopic ossification 
20. 	�Reoperation at adjacent level 
21. 	�Misplacement of the device
22.	�Gastrointestinal complications 
23. 	�Migration of the cage / Dislocation of the cage 
24.	�Pains
25.	�Vein thrombosis
26. 	�Vascular, cardiovascular and cerebrovascular complica-

tions 
27.	�Headache
28. 	�Musculoskeletal complications (weakness)
29.	�Death 
30.	�Spondylodisitis
31.	�Hypo/Hypertension 
32. 	�Carpal tunnel syndrome 
33. 	�Limitation of movement amplitude 
34. 	�Changement of mental status 
35.	�Bleeding
36. 	�Allergic reaction to the materials or debris materials 
37. 	�Instability of joined segments 
38.	�Pulmonary embolism 
39.	�Inflammation
These side effects may sometimes cause a reoperation.

STORAGE CONDITIONS AND HANDLING 
Store in a clean and dry place.
Control each implant and instrument before to use them in 
order to detect the imperfections.

RECIPROCAL CORRELATION RISKS 
This device has not been evaluated for safety and compa-
tibility in the MR environment. This device has not been 
tested for heating or migration in the MR environment. 
The examen by IRM practiced on the patient who has the 
metallic devices can cause damages to the installations and 
to the patient.

PACKAGING 	
The implants are packaged unitary. They are delivered ste-
rilized on double packaging. The integrity of the package 
and the labeling must be checked: refuse all implant which 
packaging is not intact. All asepsis precaution must be 
taken during the opening of the sterile package and during 
its implantation.
Never re-sterilize a SQUALE cage. 
Return the implants at OSD, 6 month before the expiry date.
The instruments are delivered in container or individually.

CLEANING, DECONTAMINATION AND 
INSTRUMENTS STERILIZATION 
That the instruments come from directly of their original 
packaging or of the using tray, they should be cleaned and 
decontaminated according to the applicable legislation be-
fore all sterilization.
And according to the modalities established, refer to the ins-
truction for use for SQUALE: 
reference Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Precautions must be taken during the handling of the de-
vices: 
- ��The opening of the packaging should be realized nearby

surgical site;
- ��MD should be handled with care.

DEVICE ABLATION
The surgeon will decide about the necessity to remove and 
to substitute the implants according to the technics known 
and recognized. The removal of the implants does with the 
same instruments as those used for the implementation. 
In case where the device should be remove, it should not to 
be reused and will be eliminated according to the current 
regulation issued in care unit, to limit the cross contami-
nation.

REPARATIONS 
Preparation, instruments can not be returned for prepara-
tion only if they receive Decontamination/Cleaning/Steri-
lization process. If the instruments are soiled or if modifi-
cations are noted on the repaired products, OSD reserves 
the right to repair these MD to your cost or to refuse totally 
the reparation. 
OSD accepts no responsibility in case of modification or 
reparation made on the devices by the institute. 

ELIMINATION 
As the case may be, device can be eliminated according 
to elimination good practice for infectious clinical waste. 
There is no special risk or unusual related to the elimina-
tion of this device. 

RETURN SHIPPING 
Health institute must disinfect, clean, package, sterilize and 
properly package the instruments loan (complete box or 
isolated instrument) before to return them at OSD. 
Moreover, when the health institute does not have the MD 
property, it accepts the invoicing and takes all the necessa-
ries measures for its payment in the following cases: 
- ��When the MD is destined to be used in circumstances

where there is suspicious contact with ATNC (patient or 
surgical act with risk); 

- �When a destruction of MD is imposed as part of sanita-
ries rules and in case of non respect of OSD instructions 
mentioned in this instruction for use concerning the
storage, decontamination, cleaning and sterilization and
inducing a material deterioration. 

ATNC
It is necessary to respect the measures in:
- ��French instruction DGS/RI3/2011/449 of 1st December

2011 pertaining to the updating advices aiming to reduce 
disease risks of non-conventional transmissible agents
during invasive act

- ��French circular DGS/SD5C/DHOS/2005/435 of 23th
September 2005 pertaining to the advices for medical
devices treatment used on subjects who have received
labile blood products (PSL) coming from donors retros-
pectively affected on cases of variant Creutzfeld-Jakob
(vMCJ) disease.

Note: Orthopedic acts are not considered like risks re-
garding ATNC. A total inactivation must b realized with 
molar soda (1N) or sodium hypochlorite to the concen-
tration of 2% of active chlorine 60 min, T° ambient.
It should be only reserved for devices used on suspect pa-
tient or affected by EST before invasive act.

GUARANTEE 
OSD company guarantees that the delivered products are 
complied with the specifications that their associated.
Furthermore, this guarantee does not apply in the case of 
bad using or bad handling of the device. OSD is not res-
ponsible on the use additional accessories during the im-
plantation of SQUALE device. 
All defective instruments should be returned to OSD to be 
substituted even destroyed.
This instruction for use must be obtainable and kept closest 
to devices, OSD will not be held responsible for damages 
resulting of bad using and/or device handling and in the 
case of repair and/or modification should be bring to the 
instrument by a non-authorized. 
OSD company, does not guaranteed the clinical result, 
knowing that residual risks can compromise the surgical 
succeed.

Manual de Instrucciones ES

SQUALE - Caja anterior cervical 

DESCRIPCION DEL IMPLANTE 
Las cajas SQUALE tienen por objetivo de dar al cirujano 
un medio de estabilización de los segmentos vertebrales del 
C3 hasta C7, manteniendo o corrigiendo la altura del espa-
cio intervertebral y el calibre de los canales de conjugación, 
el tiempo que obtener una fusión intersomatica. En ningu-
no caso estos implantes no pueden reemplazar el hueso o 
todo otro tejido de manera permanente sobretodo en caso 
de fusión incompleta.

La caja SQUALE puede utilizarse en combinación con un 
sistema de osteosíntesis. Este opción esta dejada al aprecia-
ción del cirujano así que la inmovilización post-operatorio.
Un autologo o un substituto óseo se utiliza siempre con el 
uso del implante.
La caja SQUALE es fabricada en OXPEKK®, material 
biocompatible (ISO 10993). Los marcadores son fabri-
cados en tantalio Ta (ASTM F560) y los picos de las cajas 
de ancho 14 mm son en aleación de titanio TA6V Eli (ISO 
5832-3). Este dispositivo medico se destina a los pacientes 
edades de 20 años mínimo y tiene un tiempo de vida de 
64 años (1).
(1) �El tiempo de vida se calcula en la base de la esperanza de 

vida media según la Organización Mundial de la Salud
(OMS).

INDICACIONES
1. 	�Patologías degenerativas cervicales 
2.	� Estenosís cervicales 
3.	� Hernias discales 
4.	� Spondilosis 
5.	� Spondilolistesís 
6.	� Herida traumatica 

CONTRA-INDICACIONES
Contra-indicaciones notificadas a OSD.
1. 	�Infección (sea infecciones agudas o crónicas, locales o 

sistémicas)
2. 	�Alergia (sea alergia, hipersensibilización o intoleran-

cia (sospechada o conocida) a uno o varios materiales 
constitutivos del dispositivo)

3. 	�Consumo de tabaco (sea toxicomanía y/o abuso de dro-
gas, de medicamentos de tabaco o alcohol)

4.	� Obesidad patologíca
5. 	�Tumor / Neoplasma 
6.	� Diabetes 
7. 	�Resultado de comorbilidad significativa relacionado a

un estado de salud general bajo (sea comorbilidad im-
portante )

8.	� Artritís reumatoide
9.	� Artrosis 
10.	�Osteoporosís 
11. 	�Toma de esteroides en largo periodo 
12.	�Instabilidad cervicale 
13. 	�Malformación cervicale importante 
14. 	�Osificación del disco o del ligamento longitudinal pos-

terior 
15.	�Enfermedad neurodegenerativa
16. 	�Patología metabolica / Insufisiencia renal
17. 	�Cirugia de revisión 
18.	�Es contra-indicado al tratamiento todo paciente sus-

ceptible de no seguir las instrucciones post-operatorias 
incluyendo algunos casos de senilidad y de patologías
mentales 

19. 	�Utilización por vía posterior (no hace parte del archivo 
de concepción)

20.	�Embaraza 
Estas contra-indicaciones están dadas a titulo indicativo
y provienen de datos extractos de la literatura. Según la
apreciación y la responsabilidad del cirujano únicamente,
un paciente presentando una o varias de estas contra-in-
dicaciones podría necesitar una intervención quirúrgica al 
nivel del raquis cervical. La empresa OSD no garantiza el
resultado clinico y no puede ser reponsable de las compli-
caciones eventuales.

FACTORES DE RIESGOS (RIESGO 
RELACIONADO A LOS HABITOS DE VIDA DEL 
PACIENTE)
Factores notificados OSD.
1. 	�Cargas intensivas y/o repetitivas 
2. 	�Actividades físicas deportivas o profesionales inade-

cuadas 
3. 	�Consumo de tabaco 
4. 	�Trastornos sistemícos o metabolicos 

PRECAUCIONES PREOPERATIVAS
1. 	�Antes de considerar la colocación de un implante, el

cirujano debe tener en cuenta el estado general del
paciente y de la menor eficacidad o imposibilidad de
utilizar otro tratamiento non operatorio u operatorio.

2. 	�El cirujano debe tener en cuenta las eventuales inter-
venciones anteriores practicadas en el paciente.

3. 	�Todo paciente presentando una contra-indicación debe 
estar rechazado.

4. 	�El paciente debe estar informado de un riesgo potencial 
de fracaso y de sus consecuencias.

5. 	�El paciente debe también estar informado de los riesgos 
de non-unión relacionados al consumo de tabaco.

PRECAUCIONES PER Y POST-OPERATIVAS
1. 	�El cirujano tiene que informar al paciente de las pre-

cauciones a tomar después la implantación.
2. 	�Limpiar y descontaminar los dispositivos médicos en-

tregados non estériles antes su esterilización.
3. 	�No combinar los dispositivos SQUALE con elementos

proviniendo de otros fabricantes susceptibles de modi-
ficar la integridad física del dispositivo.

4. 	�La técnica quirúrgica debe estar idéntica a aquella pro-
puesta por el fabricante y el cirujano debe estar familia-
rizado con ella.

5. 	�Bien elegir el buen tamaño y bien colocar el implante (si 
el implante no esta colocado correctamente, le aconse-
jamos de considerar otro tratamiento).

6. 	�El cirujano debe conocer las propiedades mecánicas y las
limites del dispositivo así que del material utilizado.

7. 	�Protección contra las radiaciones: el cirujano tomara
todas las disposiciones útiles para asegurar la pro-
tección contra las radiaciones ocasionadas del buen
posicionamiento de los fragmentos óseos y de los im-
plantes.

8. 	�Los implantes son de uso único.
9. 	�Los implantes pueden ser relacionados con substitutos 

óseos adaptados.
10. 	�Un apoyo externo puede ser propuesto.
11.	�Le desaconsejamos de practicar actividades físicas in-

tensivas antes consolidación.
12. 	�La recuperación de tabaco antes la consolidación es de-

saconsejado.

EFECTOS ADVERSOS
Efectos adversos notificados a OSD.
1.	� Infecciones 
2.	� Entumecimientot 
3. 	�Hematoma subcutanea o epidural 
4. 	�Complicaciones al nivel del sitio donor 
5.	� Faringitis post-operativa 
6. 	�Subsidencia de la caja y/o de la caída del cuerpo verte-

bral 
7.	� Pseudartrosis 
8. 	�Degeneración de los segmentos adyacentos 
9. 	�Frecuencia de la patología en el mismo nivel 
10. 	�Disfagia / Disfonia
11. 	�Neuropatias o deficit neurologicos 
12. 	�Infección or problemas al nivel de la herida 
13.	�Disestesia
14.	�Espasmo muscular 
15. 	�Colapso o dislocación del injerto
16.	�Herida peroperatoria 
17.	�Ronquera transitorio 
18. 	�Hinchazón de los tejidos blandes pre-vertebrales 
19.	�Osificación heterotopico 
20. 	�Re-operación al nivel de los segmentos adyacentos 
21. 	�Mal posicionamento del implante 
22.	�Complicaciones gastrointestinal
23. 	�Migración de la caja / Dislocación de la caja 
24.	�Dolores 
25.	�Trombosis venosa
26.	�Complicaciones vascular, cardiovascular y cerebrovas-

cular 
27.	�Migraña
28. 	�Complicaciones musculo-esquelético (debilidad)
29.	�Muerte 
30.	�Spondilodiscitis 
31.	�Hipo/Hipertensión 
32. 	�Sindrome del canal carpio 
33. 	�Limitación de las amplitudes del movimiento 
34. 	�Cambio del estado mental 
35.	�Hemoragia
36.	�Reacción alérgica a los materiales o residuos de mate-

riales 
37. 	�Instabilidad de los segmentos fusionados 
38.	�Embolia pulmonar 
39.	�Inflamación
Estos efectos adversos a veces pueden causar re-operación.

CONDICIONES DE ALMACENIMIENTO Y DE 
MANUTENCION
Conservar en un lugar limpio y seco.
Controlar cada implante y instrumento antes de utilizarlos 
con el fin de detectar las imperfecciones.

RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCO 
Este dispositivo no fue evaluado para la seguridad y la 
compatibilidad en un ambiente de IRM. Este dispositivo 
no fue probado para el calentamiento o la migración en 
un ambiente de IRM. La prueba por IRM practicada en el 
paciente portador de implantes metálicos puede provocar 
danos a las instalaciones y al paciente.
ENVASADO 	
Los implantes son envasados por unidad. Son entregados 
estériles sobre doble envasado. La integridad del envase 
y del etiquetado debe estar verificada: rechazar todo im-
plante cuyo el envase no esta intacto. Toda precaución de 
asepsia debe estar tomada durante la apertura del envase 
estéril del implantes y durante su colocación.
Nunca re esterilizar una caja SQUALE. 
Re enviar los implantes a OSD, 6 meses antes la fecha de 
caducidad.
Los instrumentos son entregados en contenedor o invi-
dualmente.

LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y 
ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS 
Que los instrumentos provienen directamente de su envase 
de origen o del plato de utilización, deben estar limpiados 
y descontaminados según la normativa vigente antes toda 
esterilización.
Y según las modalidades establecidas, referirse al manual 
de instrucciones de los instrumentos SQUALE: 
referencia Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones deben estar tomadas durante las manipula-
ciones de los dispositivos: 
- ��La apertura del envasado debe realizarse cerca del campo 

operatorio ;
- ��Los DM deben estar manipulados con precaución.

ABLACION DEL DISPOSITIVO 
El cirujano decidirá de la necesidad del ablación y del 
reemplazo de los implantes según las técnicas conocidas y 
reconocidas. La ablación de los implantes se efectúa con los 
mismos instrumentos que los utilizados para la colocación. 
En el caso que el dispositivo debe estar retirado, no debe es-
tar reutilizado y deberá estar eliminado según la reglamen-
tación vigente establecido en el establecimiento de salud, 
para limitar las contaminaciones cruzadas.

REPARACIONES 
Con el fin de proteger las personas en caga de la repara-
ción, los instrumentos no pueden estar reenviados para 
reparación solamente si han subidos los procedimientos 
de Descontaminación/Limpieza/Esterilización. Si los ins-
trumentos son sucios o si hay modificaciones constatadas 
en los productos a reparar, OSD se reserva el derecho de 
reparar estos DM a sus costos o de rechazar completamente 
la reparación. 

ELIMINACION 
Si es necesario, el dispositivo puede ser eliminado según 
las buenas prácticas de eliminación de los residuos de ac-
tividad de cuidados con riesgos infecciosos. No hay riesgo 
especial o inhabitual relacionado a la eliminación del dis-
positivo. 

VUELTA DE EXPEDICION 
El establecimiento de salud debe desinfectar, limpiar, enva-
sar, esterilizar y adecuadamente envasar los dispuestos de 
instrumentos (caja completa o instrumento aislado) antes 
de volverlos a OSD. 
Además, cuando el establecimiento de salud no tiene la 
propiedad del DM, el acepta la facturación y toma todas 
las disposiciones necesarias para su pago en los casos si-
guientes: 
- �cuando el DM se destina a estar utilizado en algunas

circunstancias donde hay sospecho de contacto con los
ATNC (paciente o acto quirúrgico con riesgo); 

- �cuando la destrucción del DM esta impuesto en el cuadro 
de la observación de las reglas sanitarias así que en caso 
de non-respecto de las instrucciones de OSD menciona-
das en el presenta manual en materia de almacenen, des-
contaminación, limpieza y esterilización y haciendo una
deterioración del material. 

ATNC
Es necesario de respectar las disposiciones en:
- ��La instrucción francesa DGS/RI3/2011/449 del 1ero de

Diciembre 2011 relacionada a la actualización de las reco-
mendaciones aspirando a reducir los riesgos de transmi-
sión de agentes transmisibles non convencionales durante 
los actos invasivos 

- ��La circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 del 23
de Septiembre 2005 relacionado a las recomendaciones
para el tratamiento de los dispositivos médicos utilizados 
en las personas recibieron productos sanguíneos lábiles
(PSL) proviniendo de donores en retrospectiva con la en-
fermedad de Creutzfeld-Jakob (vMCJ). 

Nota: Los actos ortopédicos no son considerados como
riesgos frente a ATNC. Una inactivación total debe estar 
realizada con la ayuda de la sosa molar (1N) o de hipoclo-
rito de sodio con una concentración de 2% de cloro activo 
60 min, T° ambiente.
Elle debe ser reservada exclusivamente para los disposi-
tivos que han hecho utilizados en un paciente sospechoso 
o que tiene EST antes el acto invasivo.

GARANTIA 
La empresa OSD garantiza que estos productos entregados 
son conforme a las especificaciones que son relacionados.
Además, esta garantía no se aplica en el caso de malo uso 
o de mala manipulación del dispositivo. OSD declina toda 
responsabilidad al uso de accesorios complementarios du-
rante la implantación del dispositivo SQUALE. 
Todo instrumento defectuoso debe estar vuelto a OSD para 
estar reemplazado o destruido.
Este manual debe estar accesible y guardado cerca de los
dispositivos, OSD no puede ser responsable de los danos
resultantes de un amalo uso y/o manipulación del dispo-
sitivo y en el caso donde reparaciones y/o modificaciones 
estarían haciendo al instrumento por una persona non-au-
torizada. 
La empresa OSD, no garantiza el resultado clínico, porque 
los riesgos residuales pueden comprometer el éxito de la 
cirugía.

Gebrauchsanweisungen DE

SQUALE - Vorderes zervikales Cage

BESCHREIBUNG DES IMPLANTATES
Die Cages SQUALE dienen dazu, dem Chirurgen ein Mit-
tel an die Hand zu geben, mit dem er die Wirbelsegmente 
von C3 bis C7 durch Erhaltung und Korrektur der inter-
vertebralen Wirbelhöhe und des Durchmesser der Beu-
gungskanäle stabilisieren kann, wodurch Zeit gewonnen 
wird, um eine intersomatische Fusion zu erhalten. Diese 
Implantate können insbesondere im Fall einer unvolls-
tändigen Fusion keinesfalls Knochen oder andere Gewebe 
permanent ersetzen.
Das Cage SQUALE kann in Verbindung mit einem Osteo-
synthese-System verwendet werden. Diese Alternative 
hängt ebenso wie die postoperative Immobilisierung von 
der Einschätzung des Chirurgen ab.
Ein autologes Transplantat oder ein Knochenersatz sind 
generell bei der Verwendung eines Implantates beteiligt.
Die Cage SQUALE ist aus OXPEKK®, biokompatiblen Ma-
terial (ISO 10993), hergestellt. Die Markierungen sind aus 
Tantal Ta (ASTM F560) und die 14 mm großen Zähnchen 
der Cages sind aus Titanlegierung TA6V Eli (ISO 5832-
3) hergestellt. Dieses Medizinprodukt ist für Patienten ab
mindestens 20 Jahren bestimmt und hat eine Lebensdauer 
von 64 Jahren (1).
(1) �Die Lebensdauer wird aufgrund der durchschnittlichen

Lebenserwartung nach Weltgesundheitsorganisation
(WHO) berechnet.

INDIKATIONEN
1. 	�Degenerative zervikale Erkrankung 
2.	� Zervikale Stenosen 
3.	� Bandscheibenvorfälle 
4.	� Spondylose 
5.	� Spondylolisthesis 
6.	� Traumatische Verletzungen 

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen, die OSD bekannt sind.
1. 	�Infektion (akute oder chronische, lokale oder syste-

mische Infektionen)
2. 	�Allergie (d.h. Allergie, Hypersensibilität oder Intole-

ranz (vermutete oder bekannte) gegenüber einem oder 
mehreren Bestandteilen des Materials des Medizinpro-
duktes)

3. 	�Tabakkonsum (d.h. Toxikomanie und/oder Tendenz zu 
Drogen-, Medikamenten-, Tabak- und Alkoholabusus)

4.	� Pathologische Adipositas 
5.	� Tumor/Neoplasma 
6.	� Diabetes 
7. 	�Signifikanter Komorbiditätsscore in Verbindung bei

allgemein schwacher Gesundheit (oder Hauptkomor-
bidität)

8.	� Rheumatoide Arthritis 
9.	� Arthrose 
10.	�Osteoporose 
11. 	�Langfristige Einnahme von Steroiden
12.	�Zervikale Instabilität 
13. 	�Schwere zervikale Missbildung 
14.	�Verknöcherung der Bandscheibe oder des hinteren

Längsbandes 
15.	�Neurodegenerative Erkrankung
16.	�Stoffwechselkrankheit/Niereninsuffizienz
17.	�Revisionsoperation 
18.	�Ist kontraindiziert zur Behandlung bei jedem Pa-

tienten, der vermutlich die postoperativen Anweisun-
gen nicht befolgt, einschließlich bestimmter Fälle von
Senilität und von psychischen Krankheiten 

19.	�Zugangsweg von hinten (ist kein Bestandteil der
Konzeptspezifikation)

20.	�Schwangerschaft 
Diese Kontraindikationen werden als Anhaltspunkte
angegeben und beruhen auf Daten aus der Literatur. Nach 
Einschätzung und in der alleinigen Verantwortung des
Chirurgen wird bei einem Patienten mit einer oder mehre-
ren dieser Kontraindikationen ein operativer Eingriff im
Bereich der zervikalen Wirbelsäule nötig sein können.
Das Unternehmen OSD übernimmt keine Garantie für
klinische Ergebnisse und kann nicht für eventuelle Kom-
plikationen verantwortlich gemacht werden.

RISIKOFAKTOREN (RISIKEN, DIE MIT DEN 
LEBENSGEWOHNHEITEN DES PATIENTEN 
ZUSAMMENHÄNGEN)
1. 	�Faktoren, die OSD bekannt sind.
2. 	�Schwere und/oder wiederholte Lasten 
3. 	�Ungeeignete sportliche oder berufliche Aktivitäten
4.	� Tabakkonsum
5. 	�Systemische oder Stoffwechselstörungen

PRÄOEPRATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN
1. 	�Bevor das Einsetzen eines Implantates in Betracht ge-

zogen wird, muss der Chirurg den Allgemeinzustand
des Patienten, die geringere Wirksamkeit oder die
Unmöglichkeit, eine andere nicht operative oder ope-
rative Behandlung anzuwenden, bedenken.

2. 	�Der Chirurg muss eventuelle zuvor beim Patienten
durchgeführte Eingriffe berücksichtigen.

3. 	�Jeder Patient, bei dem eine Kontraindikation vorliegt,
muss abgelehnt werden.

4. 	�Der Patient muss über das Risiko eines möglichen Mis-
serfolges und dessen Auswirkungen informiert werden.

5. 	�Der Patient muss auch über Risiken einer nicht
stattfindenden Fusion infolge von Tabakkonsum
hingewiesen werden.

INTRA- UND POSTOEPRATIVE 
VORSICHTSMASSNAHMEN
1. 	�Der Chirurg muss den Patienten über Vorsichtsmaßna-

hmen, die nach der Implantation zu ergreifen sind, in-
formieren.

2. 	�Reinigen und dekontaminieren Sie die nicht steril ge-
lieferten Medizinprodukte vor der Sterilisation.

3. 	�Die Medizinprodukte SQUALE darf nicht mit anderen 
Teilen anderer Hersteller zusammengebracht werden,
die vermutlich die physische Unversehrtheit des Medi-
zinproduktes verändern.

4. 	�Die Operationstechnik muss der von OSD
vorgeschlagenen entsprechen und der Chirurg muss
sich damit auskennen.

5. 	�Wählen Sie die richtige Größe aus und setzen Sie das
Implantat richtig ein (wenn das Implantat nicht richtig 
positioniert werden kann, sollte eine andere Behan-
dlung in Betracht gezogen werden).

6. 	�Der Chirurg muss die mechanischen Eigenschaften
und Grenzen des Medizinproduktes ebenso wie die des 
verwendeten Materials kennen.

7. 	�Strahlenschutz: Der Chirurg wird alle erforderlichen
Maßnahmen ergreifen, um einen Schutz vor Strahlung, 
die während der intraoperativ durchgeführten radiolo-
gischen Kontrolle bei der Positionierung der Knochen-
fragmente und der Implantate verursacht wird, zu
gewährleisten.

8. 	�Die Implantate sind für den Einmalgebrauch bestimmt.
9. 	�Die Implantate können mit geeigneten abgestimmten

Knochensubstituten zusammen verwendet werden.
10. 	�Eine äußere Stützte wird möglicherweise vorgeschlagen.
11. 	�Vor der Konsolidierung wird von der Ausübung inten-

siver körperlicher Aktivitäten abgeraten.
12.	�Es wird abgeraten, vor der Konsolidierung wieder mit 

dem Rauchen anzufangen.

UNERWÜSCHTE WIRKUNGEN
Unerwünschte Wirkungen, die OSD bekannt sind.
1.	� Infektionen 
2.	� Gefühllosigkeit 
3. 	�Subkutanes oder epidurales Hämatom 
4. 	�Komplikationen hinsichtlich des Spenderbereichs 
5.	� Postoperative Pharyngitis 
6. 	�Senkung der Cage und/oder Zusammenbruch des

Wirbelkörpers
7.	� Pseudarthrose 
8. 	�Degeneration der angrenzenden Segmente
9. 	�Erneutes Auftreten der Krankheit auf gleicher Ebene 
10. 	�Dysphagie / Dysphonie
11. 	�Neuropathien oder neurologisches Defizit 
12. 	�Wundinfektion oder Problem im Bereich der Wunde 
13.	�Dysästhesie
14.	�Muskelkrampf
15. 	�Zusammenbruch oder Dislokation des Transplantats
16.	�Intraoperative Verletzung 
17.	�Vorübergehende Heiserkeit 
18. 	�Schwellung des prävertebralen Weichgewebes
19.	�Heterotope Ossifikation 
20. 	�Erneute Operation auf angrenzender Ebene 
21. 	�Fehlplatzierung des Medizinproduktes
22.	�Magendarmkomplikationen 
23. 	�Cage wandert / Dislokation des Cage 
24.	�Schmerzen 
25.	�Venenthrombose
26. 	�Vaskuläre, kardiovaskuläre und zerebrovaskuläre Kom-

plikationen 
27.	�Kopfschmerzen
28. 	�Komplikationen des Muskel-Skelett-Systems (Schwäche)
29.	�Tod 
30.	�Spondylodiszitis 
31.	�Hypo-/Hypertonie 
32.	�Karpaltunnelsyndrom 
33. 	�Einschränkung des Bewegungsumfangs 
34. 	�Veränderung des geistigen Zustands 
35.	�Hämorrhagie
36.	�Allergische Reaktion auf Materialien oder Material-

trümmer
37. 	�Instabilität der fusionierten Segmente 
38.	�Lungenembolie
39.	�Entzündung
Diese unerwünschten Wirkungen können manchmal
einen weiteren chirurgischen Eingriff zur Folge haben.

LAGERUNGS- UND 
HANDHABUNGSBEDINGUNGEN 
An einem trockenen Ort aufbewahren.
Jedes Implantat und Instrument vor Gebrauch kontrollie-
ren, um Mängel festzustellen.

RISIKEN GEGENSEITIGER BEEITRÄCHITIGUNG 
Dieses Medizinprodukt wurde nicht auf Sicherheit und 
Kompatibilität im Umfeld von MRT geprüft. Dieses Me-
dizinprodukt wurde nicht getestet, ob es sich im Umfeld 
von MRT erwärmt oder wandert. MRT-Untersuchungen, 
die am Patienten mit Implantaten aus Metall vorgenom-
men werden, können Schäden an den Geräten und dem 
Patienten verursachen.

VERPACKUNG 	
Die Implantate sind einheitlich verpackt. Sie werden 
steril in einer Doppelverpackung geliefert. Verpackung 
und Etiketten müssen auf Unversehrtheit geprüft wer-
den: Lehnen Sie jedes Implantat ab, dessen Verpackung 
nicht unbeschädigt ist. Jegliche Vorsichtsmaßnahmen zur 
Keimfreiheit müssen beim Öffnen der sterilen Verpackung 
des Implantates und beim Einsetzen ergriffen werden.
Ein Cage SQUALE niemals erneut sterilisieren. 
Schicken Sie die Implantate 6 Monate vor dem Ablaufda-
tum an OSD zurück.
Die Instrumente werden im Container oder einzeln gelie-
fert.

REINIGUNG, DEKONTAMINATION UND 
STERILISATION VON INSTRUMENTEN
Wenn die Instrumente direkt aus der Originalverpackung 
und dem Materialtablett entnommen werden, müssen sie 
entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen gereinigt 
und dekontaminiert werden.
Für entsprechende festgelegte Bedingungen, siehe Bedie-
nungsanleitung für Instrumente SQUALE : 
siehe Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMAßNAHMEN
Bei der Handhabung von Medizinprodukten müssen Vor-
sichtsmaßnahmen ergriffen werden: 
- ��Die Verpackung muss in der Nähe des Operationsfeldes

geöffnet werden;
- ��Die Medizinprodukte müssen immer mit Vorsicht behan-

delt werden.

ENTFERNEN DES MEDIZINPRDUKTES
Der Chirurg wird über die Notwendigkeit entscheiden,
Implantate entsprechend bekannten und anerkannten
Technik zu entfernen und zu ersetzen. Die Entfernung des 
Implantates wird mit denselben Instrumenten durchgefüh-
rt, die beim Einsetzen verwendet wurden. 
Muss das Implantat entfernt werden, darf es nicht wie-
derverwendet werden und sollte gemäß Vorschriften, die 
in der Abteilung in Kraft sind, um Kreuzkontaminationen 
einzugrenzen, entsorgt werden.

REPARATUREN 
Ein beschädigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwen-
det werden und muss zur Reparatur zurückgeschickt wer-
den. 
Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schützen, 
können die Instrumente nur zur Reparatur zurückgeschickt 
werden, wenn sie Dekontaminations-/Reinigungs-/Sterili-
sationsverfahren unterzogen wurden. Wenn die Instru-
mente verschmutzt sind oder wenn Änderungen an den zu 
reparierenden Produkten zu finden sind, behält sich OSD 
das Recht vor, diese Medizinprodukte auf Ihre Kosten zu 
reparieren oder die Reparatur vollständig zu verweigern. 
OSD ist im Fall von Änderungen oder Reparaturen an den 
Medizinprodukten durch die Institution nicht verantwort-
lich. 

ENTSORGUNG 
Bei Bedarf kann das Medizinprodukt gemäß guter Praxis 
zur Entsorgung von infektiösem medizinischen Abfall 
entsorgt werden. Es liegt kein besonderes oder ungewöhn-
liches Risiko im Zusammenhang mit der Entsorgung 
dieses Medizinproduktes vor. 

FR Symboles utilisés

EN Symbols used

ES Símbolos utilizados

DE Symbole auf

GR Χρησιμοποιούμενα σύμβολα

IT Simboli utilizzati

PT Símbolos utilizados

RO Simboluri utilizate

FR Numéro de Lot

EN Lot number

ES Número de lote

DE Lot-Nummer

GR Αριθμός παρτίδας

IT Numero di lotto

PT Número de lote

RO Număr lot

FR N° catalogue

EN Catalog Number

ES Número de catálogo

DE Katalognummer

GR Αρ. καταλόγου

IT Numero di catalogo

PT Número de catálogo

RO Nr. catalog

FR Ne pas réutiliser

EN Do not reuse

ES No reutilizar

DE Nicht wiederverwenden

GR Να μην επαναχρησιμοποιείται

IT Non riutilizzare

PT Não reutilizar

RO A nu se reutiliza

FR Date de fabrication

EN Date of manufacture

ES Fecha de fabricación

DE Datum der Herstellung

GR νία κατασκευής

IT Data di produzione

PT Data de fabricação

RO Data fabricării

FR Fabricant

EN Manufacturer

ES Fabricante

DE Hersteller

GR Κατασκευαστής

IT Produttore

PT Fabricante

RO Fabricant

FR Consulter le manuel d’utilisation

EN Consult instructions for use

ES Consultar el manual de instrucciones

DE Siehe Gebrauchsanleitung

GR Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χρήσης

IT Consultare le Istruzioni per l’uso

PT Consulte o manual de instruções

RO A se consulta manualul de utilizare

FR Conserver à l’abri de la lumière du soleil

EN Keep away from sunlight

ES Conservar al abrigo de la luz del sol

DE Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren

GR Να φυλάσσεται μακριά από το φως 
του ήλιου

IT Conservare al riparo dalla luce solare

PT Guardar afastado da luz solar

RO A se păstra la adăpost de lumina soarelui

FR Craint l’humidité

EN Keep dry

ES Sensible al humedad

DE Vor Feuchtigkeit schützen

GR Μακριά από υγρασία

IT Teme l'umidità

PT Proteger da humidade

RO A se păstra la adăpost de umiditate

FR Ne pas utiliser si emballage endommage

EN Do not use if package is damaged

ES No utilizar si el embalaje está dañado

DE Darf bei beschädigter Umverpackung 
nicht verwendet werden

GR Να μην χρησιμοποιείται αν έχει υποστεί 
ζημιά η συσκευασία

IT Non usare se l’involucro è danneggiato

PT Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada

RO A nu se utiliza dacă ambalajul este 
deteriorat

FR Ne pas resteriliser

EN Do not resterilize

ES No reesterilizar

DE Nicht erneut sterilisieren

GR Να μην επαναποστειρώνεται

IT Non risterilizzare

PT Não reesterilizar

RO A nu se resteriliza

FR Utiliser jusqu’au

EN Use by 

ES Utilizar hasta

DE Haltbar bis

GR Χρήση έως

IT Utilizzare fino al

PT Utilizar até

RO A se utiliza până la

FR Contenu sous emballage stérile (rayons 
gamma)

EN Sterile (Gamma radiation)

ES Estéril (radiación gamma)

DE Steril verpackter Inhalt (mit 
Gammastrahlen sterilisiert)

GR Περιεχόμενο σε αποστειρωμένη 
συσκευασία (ακτινοβολία γάμμα)

IT Contenuto imballato sterile (irradiazone 
gamma)

PT Estéril (radiação gama)

RO Conținut în ambalaj steril (raze gama)
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1.2. eil. nr. atitikimas: 
"Naudojami gydant 
potrauminius stuburkaulių 
pasislinkimus, degeneracines 
stuburo ligas 
(tarpslankstelinių diskų 
išvaržos,
spondilolistezės)."



REACȚII ADVERSE
Reacții adverse aduse la cunoștința OSD.
1.	� Infecții 
2.	� Amorțeală 
3.	� Hematom subcutanat sau epidural 
4.	� Complicații la nivelul locului care donează 
5.	� Postoperative pharyngitis 
6.	� Subsidența cuștii și/sau prăbușirea corpului vertebral
7.	� Pseudartroză 
8.	� Degenerarea segmentelor adiacente 
9.	� Recurența patologiei la același nivel 
10.	�Disfagie / Disfonie
11.	�Neuropatii sau deficit neurologic 
12.	�Infecție sau probleme la nivelul plăgii 
13.	�Disestezia
14.	�Spasm muscular
15.	�Colapsul sau dislocarea grefei
16.	�Leziune intra-operatorie 
17.	�Răgușeală trecătoare 
18.	�Edem la nivelul țesuturilor moi pre-vertebrale
19.	�Osificare heterotopică 
20.	�Reoperare la nivel adiacent 
21.	�Poziționarea greșită a implantului
22.	�Complicații gastrointestinale 
23.	�Migrația cuștii / Dislocarea cuștii 
24.	�Dureri 
25.	�Tromboză venoasă 
26.	�Complicații vasculare, cardiovasculare și cerebrovasculare 
27.	�Durere de cap
28.	�Complicații musculoscheletale (slăbiciune)
29.	�Deces 
30.	�Spondilodiscită 
31.	�Hipo/hipertensiune 
32.	�Sindrom de canal carpian 
33.	�Limitarea amplitudinii mișcării 
34.	�Modificarea stării mintale 
35.	�Hemoragie
36.	�Reacție alergică la materiale sau deșeurile de materiale
37.	�Instabilitatea segmentelor fuzionate 
38.	�Embolie pulmonară
39.	�Inflamație
Aceste reacții adverse pot determina uneori o nouă inter-
venție chirurgicală.

CONDIȚII DE DEPOZITARE ȘI ÎNTREȚINERE 
A se păstra într-un loc curat și uscat.
Verificați fiecare implant și material auxiliar înainte de uti-
lizare pentru a identifica imperfecțiunile.

RISC DE INTERFERENȚĂ RECIPROCĂ 
Dispozitivul nu a fost evaluat din punct de vedere al sigu-
ranței și compatibilității într-un mediu RMN. Dispozitivul 
nu a fost evaluat din punct de vedere al încălzirii sau mi-
grării într-un mediu RMN. Examinarea RMN efectuată 
pacientului purtător de implanturi metalice poate afecta 
instalațiile și pacientul.

AMBALAREA 	
Implanturile sunt ambalate unitar. Sunt livrate sterile în 
ambalaj dublu. Trebuie verificată integritatea ambalajului 
și a etichetei: refuzați orice implant al cărui ambalaj nu 
este intact. Trebuie luate toate măsurile de asepsie la des-
chiderea ambalajului steril al implantului și în momentul 
aplicării.
Nu resterilizați cuștile SQUALE. 
Trimiteți implanturile către OSD cu 6 luni înainte de data 
expirării.
Instrumentele sunt livrate într-un recipient sau individual.

CURĂȚAREA, DECONTAMINAREA ȘI 
STERILIZAREA MATERIALELOR AUXILIARE
Indiferent că materialele auxiliare provin direct din am-
balajul original sau de pe tava de utilizare, acestea trebuie 
curățate și decontaminate conform legislației în vigoare 
înainte de sterilizare.
În funcție de modalitățile stabilite, consultați manualul de 
utilizare a materialelor auxiliare SQUALE : 
referință Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
Trebuie să luați măsuri în timpul manipulării dispozitive-
lor: 
- ��Deschiderea ambalajului trebuie realizată în apropierea 

câmpului operator;
- ��Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atenție.

ABLAȚIA DISPOZITIVULUI 
Chirurgul va decide necesitatea ablației și înlocuirii im-
planturilor conform tehnicilor cunoscute și recunoscute. 
Ablația implanturilor se efectuează cu aceleași instrumente 
ca cele folosite pentru aplicarea acestora. 
Dacă dispozitivul trebuie îndepărtat, acesta nu trebuie 
reutilizat și va trebui eliminat conform reglementării în vi-
goare în unitatea de îngrijire pentru a limita contaminările 
încrucișate.

REPARAȚII 
Orice dispozitiv deteriorat nu trebuie utilizat ci returnat 
pentru reparații. 
Pentru a proteja persoanele care se ocupă de reparație, ins-
trumentele nu pot fi trimise spre reparație decât după ce au 
fost supuse procedurilor de decontaminare/curățare/ste-
rilizare. Dacă materialele auxiliare sunt murdare sau dacă 
sunt constatate modificări la produsele de reparat, OSD își 
rezervă dreptul de a repara dispozitivele medicale pe chel-
tuiala dvs. sau de a refuza complet reparația. 
OSD își declină orice răspundere în caz de modificare sau 
reparație efectuată la dispozitivele pentru instituție. 

ELIMINAREA 
Dacă este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bu-
nelor practici de eliminare a deșeurilor rezultate din activi-
tatea de îngrijire cu risc infecțios. Nu există un risc special 
sau neobișnuit legat de eliminarea acestui dispozitiv. 
 
RETURNAREA MATERIALULUI 
Instituția (spitale, clinici) trebuie să respecte recomandările 
menționate în fișa de legătură înainte să le returnați către 
OSD. 
Dacă instituția sanitară nu deține proprietatea asupra dis-
pozitivului medical, aceasta acceptă facturarea și ia toate 
măsurile necesare legate de plată în următoarele cazuri: 
- �Dacă dispozitivul medical este utilizat în situații în care 

există suspiciunea contactului cu agenții transmisibili 
neconvenționali (pacient sau intervenție chirurgicală cu 
risc); 

- �Când distrugerea dispozitivului medical este impusă în 
cadrul respectării normelor sanitare, precum și în cazul 
nerespectării recomandărilor OSD menționate în prezen-
tul manual în materie de depozitare, decontaminare, 
curățare și sterilizare și determină o deteriorare a mate-
rialului. 

ATNC
Trebuie să respectați dispozițiile din:
- ��Directiva franceză DGS/RI3/2011/449 din 1 decembrie 

2011 privind actualizarea recomandărilor de reducere a 
riscurilor de transmitere a agenților transmisibili necon-
venționali în timpul intervențiilor invazive 

- ��Circulara franceză DGS/SD5C/DHOS/2005/435 din 23 
septembrie 2005 privind recomandările pentru tratarea 
dispozitivelor medicale utilizate la subiecții care au primit 
produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii 
afectați retrospectiv de o variantă a bolii Creutzfeld-Jakob 
(vMCJ). 

Observaţie: Intervențiile ortopedice nu sunt considerate 
ca prezentând risc privind agenții transmisibili necon-
venționali. Inactivarea totală cu ajutorul hidroxidului de 
sodiu (1N) sau a hipocloritului de sodiu cu concentrație 
de 2% de clor activ timp de 60 min, T° ambiantă.
Aceasta trebuie rezervată doar instrumentelor folosite la 
un pacient suspect sau afectat de encefalită spongiformă 
transmisibilă înainte de actul invaziv

GARANȚIE 
Societatea OSD garantează că produsele livrate sunt 
conforme cu specificațiile asociate.
În plus, garanția nu se aplică în caz de utilizare greșită sau 
de manipulare necorespunzătoare a dispozitivului. OSD își 
declină orice răspundere referitor la utilizarea accesoriilor 
suplimentare folosite în timpul implantării dispozitivului 
SQUALE. 
Orice instrument defect trebuie returnat către OSD pentru 
a fi înlocuit, chiar distrus.
Manualul trebuie să fie accesibil și păstrat în apropierea 
dispozitivelor, societatea OSD nu va putea fi considerată 
responsabilă pentru daunele rezultate din utilizarea in-
corectă și/sau manipularea dispozitivului și în cazul în care 
reparațiile și/sau modificările sunt aduse instrumentului de 
o persoană neautorizată. 
Societatea OSD nu garantează rezultatul clinic, știind că 
riscurile reziduale pot compromite reușita intervenției 
chirurgicale.
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A OSD recusa qualquer responsabilidade em caso de mo-
dificação ou de reparação efetuada nos dispositivos pelo 
estabelecimento. 

ELIMINAÇÃO 
Se for necessário eliminar o dispositivo, deve fazê-lo se-
guindo as boas práticas de eliminação de resíduos de ativi-
dades de cuidados de saúde com risco infecioso. Não existe 
nenhum risco especial ou não usual relacionado com a 
eliminação deste dispositivo. 
DEVOLUÇÃO DA REMESSA 
O estabelecimento (hospitais, clínicas) deve respeitar as 
instruções mencionadas na guia de transporte antes de 
fazer uma devolução para a OSD. 
Além disto, quando o estabelecimento de saúde não é pro-
prietário do DM, deverá aceitar a faturação e tomar todas 
as medidas necessárias para proceder ao seu pagamento 
nos seguintes casos: 
- �Quando o DM se destina a ser utilizado em circunstâncias 

onde se suspeita de contacto com ATNC (doente ou ato 
cirúrgico de risco); 

- �Quando é imposta uma destruição do DM no âmbito 
da observação de regras sanitárias, assim como no caso 
de incumprimento das instruções da OSD mencionadas 
no presente manual em matéria de armazenamento, des-
contaminação, limpeza e esterilização que resultem na 
deterioração do material. 

ATNC
É necessário respeitar as disposições em:
- ��A instrução francesa DGS/RI3/2011/449 de 1 de dezem-

bro de 2011 relativa à atualização das recomendações que 
visa reduzir os riscos de transmissões de agentes trans-
missíveis não convencionais durante atos invasivos 

- ��A circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 de 23 de 
setembro de 2005 relativa às recomendações para o tra-
tamento dos dispositivos médicos utilizados nos doentes 
que tenham recebido hemocomponentes provenientes 
de dadores que sofrem retrospetivamente de variante da 
doença de Creutzfeld-Jakob (vDCJ). 

Observação: Os atos de ortopedia não são considerados 
como de risco em relação aos ATNC. Deve ser realizada 
uma inativação total utilizando soda molar (1N) ou hipo-
clorito de sódio na concentração de 2% de cloro ativo, 60 
min, à temperatura ambiente.
É reservado apenas aos dispositivos que tenham sido 
utilizados num doente onde existe suspeita ou com EET 
antes do ato invasivo.

GARANTIA 
A empresa OSD garante que estes produtos são fornecidos 
em conformidade com as especificações que lhes são as-
sociadas.
Por outro lado, esta garantia não se aplica em caso de má 
utilização ou de má manipulação do dispositivo. A OSD 
recusa qualquer responsabilidade quanto à utilização de 
acessórios adicionais durante a implantação do dispositivo 
SQUALE. 
Todos os instrumentos com defeito devem ser devolvidos à 
OSD para serem substituídos ou destruídos.
Este manual deve estar acessível e guardado na proximi-
dade dos dispositivos. A OSD não pode ser responsabili-
zada por danos resultantes de uma má utilização e/ou ma-
nipulação do dispositivos e nos casos em que sejam feitas 
reparações e/ou modificações nos instrumentos por uma 
pessoa não autorizada. 
A empresa OSD não garante o resultado clínico, reconhe-
cendo que riscos residuais podem comprometer o êxito da 
cirurgia.

Instrucțiuni de utilizare RO

SQUALE - Cușcă anterioară cervicală

DESCRIEREA IMPLANTULUI
Cuștile SQUALE au drept obiectiv furnizarea pentru 
chirurg a unui mijloc de stabilizare a segmentelor verte-
brale C3-C7, menținând sau corectând înălțimea spațiului 
intervertebral și calibrul canalelor de conjugare, în timpul 
necesar pentru obținerea unei fuziuni intersomatice. În ni-
ciun caz implanturile nu pot înlocui osul sau alt țesut în 
mod permanent, în special în caz de fuziune incompletă.
Cușca SQUALE poate fi utilizată împreună cu sistemul 
de osteosinteză. Această opțiune este lăsată la aprecierea 
chirurgului, la fel ca și imobilizarea post-operatorie.
O autogrefă sau un substitut osos este asociat sistematic cu 
utilizarea implantului.
Cușca SQUALE este fabricată din OXPEKK®, material 
biocompatibil (ISO 10993). Markerii sunt fabricați din tan-
tal Ta (ASTM F560) și bolțurile cuștilor cu lățimea de 14 
mm sunt din aliaj de titan TA6V Eli (ISO 5832-3). Acest 
dispozitiv medical este destinat pacienților cu vârsta de mi-
nim 20 de ani și are o durată de viață de 64 de ani (1).
(1) �Durata de viață este calculată pe baza speranței medii de 

viață conform Organizației Mondiale a Sănătății (OMS).

INDICAȚII
1.	� Patologii degenerative cervicale 
2.	� Stenoze cervicale 
3.	� Herniile de disc 
4.	� Spondiloză 
5.	� Spondilolistezis 
6.	� Leziune traumatică 

CONTRAINDICAȚII
Contraindicații aduse la cunoștința OSD.
1.	� Infecții (adică infecții acute sau cronice, locale sau sis-

temice)
2.	� Alergie (adică alergie, hipersensibilitate sau intoleranță 

(suspectată sau cunoscută) la unul sau mai multe dintre 
materialele care alcătuiesc dispozitivul)

3.	� Consumul de tutun (adică toxicomanie și/sau tendință 
la abuzul de droguri, de medicamente, tutun sau alcool)

4.	� Obezitate patologică 
5.	� Tumoră/neoplasm 
6.	� Diabet 
7.	� Scor de comorbiditate semnificativ asociat cu o stare de 

sănătate generală slabă (adică comorbiditate majoră)
8.	� Artrită reumatoidă 
9.	� Artroză 
10.	�Osteoporoză 
11.	�Administrarea de steroizi o perioadă îndelungată
12.	�Instabilitate cervicală 
13.	�Malformație cervicală severă 
14.	�Osificarea discului sau a ligamentului longitudinal pos-

terior 
15.	�Boală neurodegenerativă
16.	�Patologie metabolică/insuficiență renală
17.	�Chirurgie de revizie 
18.	�Este contraindicată aplicarea tratamentului la orice pa-

cient susceptibil să nu urmeze indicațiile post-operatorii, 
inclusiv anumite cazuri de senilitate și patologiile mintale 

19.	�Utilizarea pe cale posterioară (nu face parte din dosarul 
de proiectare)

20.	�Sarcină 
Contraindicațiile sunt oferite cu titlu indicativ și provin din 
datele furnizate de literatură. În funcție de aprecierea și pe 
răspunderea clientului, un pacient care prezintă una sau 
mai multe dintre aceste contraindicații va putea necesita 
o intervenție chirurgicală. Societatea OSD nu garantează 
rezultatul clinic și nu poate fi poate fi considerată responsa-
bilă pentru complicațiile eventuale.

FACTORI DE RISC (RISCURI LEGATE DE 
OBIȘNUINȚELE DE VIAȚĂ ALE PACIENTULUI)
Factori aduși la cunoștința OSD.
1.	� Sarcini intense și/sau repetitive 
2.	� Activități fizice sportive sau profesionale inadecvate
3.	� Consumul de tutun
4.	� Tulburări sistemice sau metabolice

PRECAUȚII PRE-OPERATORII
1.	� Înainte de efectuarea unui implant, chirurgul trebuie să 

țină cont de starea generală a pacientului și de eficiența 
redusă sau de imposibilitatea utilizării unui alt trata-
ment neoperatoriu sau operatoriu.

2.	� Chirurgul trebuie să țină cont de eventualele intervenții 
efectuate anterior asupra pacientului.

3.	� Pacienții care prezintă contraindicații trebuie refuzați.
4.	� Pacientul trebuie informat despre riscul potențial de 

eșec și despre consecințe.
5.	� De asemenea, pacientul trebuie prevenit cu privire la 

riscurile de neconsolidare legate de consumul de tutun.

PRECAUȚII INTRA ȘI POST-OPERATORII
1.	� Chirurgul trebuie să avertizeze pacientul cu privire la 

măsurile de adoptat după implant.
2.	� Curățați și decontaminați dispozitivele medicale furni-

zate nesterile înainte de sterilizare.
3.	� Nu combinați dispozitivele SQUALE cu alte elemente 

provenite de la alți producători susceptibile să modifice 
integritatea fizică a dispozitivului.

4.	� Tehnica operatorie trebuie să fie identică cu cea pro-
pusă de OSD, iar chirurgul trebuie să fie familiarizat cu 
aceasta.

5.	� Alegeți adecvat dimensiunea și poziționați corespunză-
tor implantul (dacă implantul nu este poziționat corect, 
trebuie să aveți în vedere efectuarea unui alt tratament).

6.	� Chirurgul trebuie să cunoască proprietățile mecanice și 
limitele dispozitivului și ale materialului utilizat.

7.	� Protecția față de radiații: chirurgul va lua toate măsurile 
utile pentru a asigura protecția față de radiațiile cauzate 
de controlul scopic intra-operatoriu privind pozițio-
narea adecvată a fragmentelor osoase și a implanturilor.

8.	� Implanturile sunt de unică folosință.
9.	� Implanturile pot fi asociate cu substitute osoase adap-

tate.
10.	�Poate fi propus un suport extern.
11.	�Nu este recomandată practicarea activităților fizice in-

tense înainte de consolidare.
12.	�Nu este recomandată reluarea consumului de tutun 

înainte de consolidare.

7.	� Classificação de comorbilidade significativa associada a 
um estado de saúde geral débil (ou seja, comorbilidade 
importante)

8.	� Artrite reumatoide 
9.	� Artrose 
10.	�Osteoporose 
11.	�Administração de esteroides durante um período pro-

longado
12.	�Instabilidade cervical 
13.	�Malformação cervical severa 
14.	�Ossificação do disco ou do ligamento longitudinal pos-

terior 
15.	�Doença neurodegenerativa
16.	�Patologia metabólica/Insuficiência renal
17.	�Cirurgia de revisão 
18.	�O tratamento é contraindicado em doentes suscetíveis 

de não seguirem as instruções pós-operatórias, incluin-
do certos casos de senilidade e de patologias mentais 

19.	�Utilização por via posterior (não faz parte do dossier de 
conceção)

20.	�Gravidez 
Estas contraindicações são fornecidas a título indicativo e 
provêm de dados constantes na literatura. Apenas segundo 
a avaliação e a responsabilidade do cirurgião, um doente 
com uma ou várias destas contraindicações poderá ser 
submetido a uma intervenção cirúrgica a nível da coluna 
cervical. A empresa OSD não garante o resultado clínico e 
não pode ser responsabilizada por eventuais complicações.

FATORES DE RISCO (RISCO RELACIONADO 
COM OS HÁBITOS DE VIDA DO DOENTE)
Fatores comunicados à OSD.
1.	� Cargas intensas e/ou repetitivas 
2.	� Atividades físicas desportivas ou profissionais inadap-

tadas
3.	� Consumo de tabaco
4.	� Problemas sistémicos ou metabólicos

PRECAUÇÕES PRÉ-OPERATÓRIAS
1.	� Antes de ponderar a colocação de um implante, o 

cirurgião deve considerar o estado geral do doente e a 
menor eficácia ou a impossibilidade de utilizar outro 
tratamento não operatório ou operatório.

2.	� O cirurgião deve ter em conta as eventuais intervenções 
anteriormente praticadas no doente.

3.	� Todos os doentes que apresentem uma contraindicação 
devem ser recusados.

4.	� O doente deve ser informado de um potencial risco de 
insucesso e das suas consequências.

5.	� O doente deve também ser avisado sobre os riscos de 
não união associados ao consumo de tabaco.

PRECAUÇÕES PRE E PÓS-OPERATÓRIAS
1.	� O cirurgião deve alertar o doente para as precauções a 

ter depois da implantação.
2.	� Limpar e descontaminar os dispositivos médicos forne-

cidos não esterilizados antes de os esterilizar.
3.	� Não combinar os dispositivos SQUALE com elementos 

provenientes de outros fabricantes suscetíveis de modi-
ficar a integridade física do dispositivo.

4.	� A técnica operatória deve ser idêntica à proposta pela 
OSD e o cirurgião deve estar familiarizado com a mesma.

5.	� Escolher o tamanho certo do implante e posicioná-lo 
corretamente (se o implante não for posicionado corre-
tamente, deverá considerar-se outro tratamento).

6.	� O cirurgião deve conhecer as propriedades mecânicas e os 
limites do dispositivo assim como do material utilizado.

7.	� Proteção das radiações: o cirurgião tomará todas as 
medidas úteis para garantir a proteção contra as radia-
ções geradas pelo controlo radioscópico peroperatório 
para o correto posicionamento dos fragmentos ósseos e 
dos implantes.

8.	� Os implantes são de utilização única.
9.	� Os implantes podem ser associados a substitutos ósseos 

adaptados.
10.	�Poderá ser proposto um suporte externo.
11.	�Desaconselha-se a prática de atividades físicas intensas 

antes da consolidação.
12.	�Desaconselha-se fumar antes da consolidação.

REAÇÕES ADVERSAS
Reações adversas comunicadas à OSD.
1.	� Infeções 
2.	� Dormência 
3.	� Hematoma subcutâneo ou epidural 
4.	� Complicações ao nível do local dador 
5.	� Faringite pós-operatória 
6.	� Afundamento da cage e/ou colapso do corpo vertebral
7.	� Pseudartrose 
8.	� Degeneração dos segmentos adjacentes 
9.	� Recorrência da patologia no mesmo nível 
10.	�Disfagia / Disfonia
11.	�Neuropatias ou insuficiência neurológicas 
12.	�Infeção ou problema a nível da ferida 
13.	�Disestesia
14.	�Espasmo muscular
15.	�Colapso ou deslocamento do enxerto
16.	�Lesão peroperatória 
17.	�Rouquidão transitória 
18.	�Inchaço dos tecidos moles pré-vertebrais
19.	�Ossificação heterotópica 
20.	�Reoperação no nível adjacente 
21.	�Mau posicionamento do dispositivo
22.	�Complicações gastrointestinais 
23.	�Migração da cage / Deslocamento da cage 
24.	�Dores 
25.	�Trombose venosa 
26.	�Complicações vasculares, cardiovasculares e cere-

brovasculares 
27.	�Cefaleia
28.	�Complicações musculosqueléticas (fraqueza)
29.	�Morte 
30.	�Espondilodiscite
31.	�Hipo/hipertensão 
32.	�Síndroma do canal cárpico 
33.	�Limitação das amplitudes de movimento 
34.	�Alteração do estado mental 
35.	�Hemorragia
36.	�Reação alérgica aos materiais ou fragmentos de materiais
37.	�Instabilidade dos segmentos fusionados 
38.	�Embolia pulmonar
39.	�Inflamação 
Estas reações adversas podem, por vezes, resultar numa 
reintervenção cirúrgica.

CONDIÇÕES DE CONSERVAÇÃO E 
MANUTENÇÃO 
Guarde num local apropriado e seco.
Verificar todos os implantes e instrumentos auxiliares antes 
de os utilizar para detetar imperfeições.

RISCOS DE INTERFERÊNCIA RECÍPROCA 
Este dispositivo não foi avaliado quanto à segurança e com-
patibilidade em ambiente de RM. Este dispositivo não foi 
testado quanto ao aquecimento ou migração em ambiente 
de RM. O exame de RM praticado num doente portador de 
implantes metálicos pode provocar danos nas instalações e 
lesões no doente.

ACONDICIONAMENTO 	
Os implantes estão acondicionados por unidade. São 
fornecidos esterilizados em embalagem dupla. A integri-
dade da embalagem e da etiquetagem deve ser verificada: 
recusar todos os implantes cuja embalagem não esteja 
intacta. Durante a abertura da embalagem esterilizada do 
implante e da sua colocação, devem ser tomadas todas as 
precauções de assepsia.
Nunca reesterilizar uma cage SQUALE. 
Reenviar os implantes à OSD 6 meses antes da data de fim 
da validade.
Os instrumentos são fornecidos em contentores ou indi-
vidualmente.

LIMPEZA, DESCONTAMINAÇÃO E 
ESTERILIZAÇÃO DOS INSTRUMENTOS 
AUXILIARES
Quer os instrumentos auxiliares sejam diretamente prove-
nientes da respetiva embalagem de origem ou do tabuleiro 
de utilização, devem ser limpos e descontaminados em 
conformidade com a legislação em vigor antes de qualquer 
esterilização.
E segundo as modalidades estabelecidas, consultar o ma-
nual de utilização dos instrumentos auxiliares SQUALE: 
referência Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Deverão ser tomadas medidas de precaução durante a ma-
nipulação dos dispositivos: 
- ��A abertura da embalagem deve ser realizada na proximi-

dade do campo operatório;
- ��Os DM devem ser manipulados com precaução.

ABLAÇÃO (EXTRAÇÃO) DO DISPOSITIVO 
O cirurgião decidirá a necessidade de ablação (Extração) e 
de substituição dos implantes segundo as técnicas conhe-
cidas e reconhecidas. A ablação dos implantes é efetuada 
com os mesmos instrumentos que são utilizados para a 
colocação. 
No caso do dispositivo ter de ser retirado, não deve ser reu-
tilizado e deverá ser eliminado segundo a regulamentação 
em vigor estabelecida na unidade de cuidados, para limitar 
as contaminações cruzadas.

REPARAÇÕES 
Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utili-
zados e devem ser devolvidos para reparação. 
Para proteger as pessoas responsáveis pela reparação, os 
instrumentos só podem ser reenviados para reparação se 
forem submetidos a procedimentos de descontaminação/
limpeza/esterilização. Se os instrumentos auxiliares estive-
rem sujos ou se forem observadas modificações nos pro-
dutos a reparar, a OSD reserva o direito de reparar os DM 
com custos para si ou recusar-se completamente a proceder 
à reparação. 

Questi effetti indesiderati possono talvolta richiedere un 
nuovo intervento chirurgico.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E 
MANUTENZIONE
Conservare in un luogo pulito e asciutto.
Controllare ogni impianto e ancillare prima dell’uso, allo 
scopo di individuare eventuali imperfezioni.

RISCHI DI INTERFERENZA RECIPROCA
Questi dispositivi non sono stati sottoposti a valutazione 
della sicurezza e compatibilità in ambiente di risonanza 
magnetica (RM). Sui dispositivi non sono stati effettuati 
test di riscaldamento e migrazione dell’impianto in am-
biente RM. Lo svolgimento di un esame RM sul paziente 
portatore di impianti metallici può provocare danni agli 
impianti e al paziente.

CONFEZIONAMENTO	
Gli impianti vengono forniti in confezioni esterne multiple, 
all’interno delle quali ciascun impianto è racchiuso in una 
doppia confezione sterile. È necessario verificare l’integrità 
della confezione e dell’etichettatura: rifiutare ogni impianto 
la cui confezione non dovesse essere intatta. Al momento 
di aprire la confezione sterile di un impianto e di effettuar-
ne il posizionamento, è necessario prendere ogni tipo di 
precauzione per la disinfezione dell’impianto.
Non risterilizzare mai una gabbia SQUALE. 
Rispedire gli impianti a OSD sei mesi prima della data di 
scadenza.
Gli strumenti sono forniti singolarmente o all’interno di 
contenitori.

PULIZIA, DECONTAMINAZIONE E 
STERILIZZAZIONE DEGLI ANCILLARI
Sia che gli ancillari provengano direttamente dalla confe-
zione originale o dal vassoio in cui vengono collocati per 
l’uso, prima di ogni procedura di sterilizzazione dovranno 
essere puliti e decontaminati in conformità alla normati-
va vigente e secondo le modalità stabilite dal produttore. 
Fare riferimento alle istruzioni per l’uso degli ancillari 
SQUALE : Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI 
Durante la manipolazione dei dispositivi, è necessario 
adottare una serie di precauzioni: 
- ��L’apertura della confezione deve essere effettuata in pros-

simità del campo operatorio.
- ��I dispositivi devono essere maneggiati con cautela.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO
Il chirurgo deciderà riguardo alla necessità di rimozione e 
sostituzione degli impianti, secondo le tecniche note e ap-
provate. La rimozione degli impianti verrà effettuata con gli 
stessi strumenti utilizzati per il posizionamento. 
Qualora un dispositivo dovesse essere rimosso, non dovrà 
essere riutilizzato e dovrà essere smaltito secondo le norme 
stabilite dalla struttura sanitaria, allo scopo di limitare la 
contaminazione incrociata.

RIPARAZIONI
Ogni dispositivo danneggiato non dovrà più essere utiliz-
zato e dovrà essere restituito per la riparazione.
Allo scopo di proteggere il personale incaricato della ri-
parazione, gli strumenti potranno essere restituiti per la 
riparazione solo dopo essere stati sottoposti alle procedure 
di decontaminazione, pulizia e sterilizzazione. Se gli an-
cillari sono sporchi o se si riscontrano delle modifiche ai 
prodotti da riparare, OSD si riserva il diritto di riparare tali 
dispositivi a spese del cliente o di rifiutare completamente 
la riparazione. 
OSD declina ogni responsabilità in caso di modifiche o ri-
parazioni effettuate sui dispositivi da parte della struttura 
sanitaria. 

SMALTIMENTO
Se necessario, i dispositivi possono essere smaltiti secondo 
le abituali procedure di smaltimento dei rifiuti ospedalieri 
a rischio infettivo. Non esistono rischi speciali o inconsueti 
associati allo smaltimento di questi dispositivi. 
 
RESTITUZIONE
La struttura sanitaria (ospedale o clinica) dovrà rispettare 
le indicazioni riportate sull’apposita scheda prima di resti-
tuire i dispositivi a OSD. 
Inoltre, qualora la struttura sanitaria non fosse proprieta-
ria dei dispositivi, ne accetterà la fatturazione e adotterà 
tutte le misure necessarie ad effettuarne il pagamento nei 
seguenti casi: 
Quando i dispositivi sono destinati all’uso in circostanze 
per le quali esiste il sospetto di un contatto con agenti in-
fettivi non convenzionali (paziente o intervento chirurgico 
a rischio); 
Quando si rende necessaria la distruzione dei dispositivi 
in osservanza delle norme sanitarie o in caso di deteriora-
mento dei dispositivi provocato dal mancato rispetto delle 
raccomandazioni di OSD, incluse nelle presenti istruzioni, 
in materia di conservazione, decontaminazione, pulizia e 
sterilizzazione. 

AGENTI INFETTIVI NON CONVENZIONALI
È necessario attenersi alle disposizioni contenute nei 
seguenti riferimenti normativi:
- ��Direttiva ministeriale francese DGS/RI3/2011/449 del 

1° dicembre 2011, relativa all’aggiornamento delle rac-
comandazioni che mirano a ridurre il rischio di tras-
missione degli agenti trasmissibili non convenzionali nel 
corso di interventi invasivi.

- ��Circolare francese DGS/SD5C/DHOS/2005/435 del 23 
settembre 2005, relativa alle raccomandazioni per il trat-
tamento di dispositivi medici utilizzati dai soggetti che 
abbiano ricevuto prodotti ematici labili provenienti da 
donatori retrospettivamente affetti da varianti della ma-
lattia di Creutzfeld-Jakob (vMCJ). 

Nota: gli interventi ortopedici non sono considerati a 
rischio di agenti trasmissibili non convenzionali. Per 
ottenere l’inattivazione totale, utilizzare soda caustica a 
una concentrazione di 1N o ipoclorito di sodio con cloro 
attivo al 2% per 60 minuti a temperatura ambiente.
Tuttavia, tale procedura deve essere riservata unicamente 
ai dispositivi utilizzati in precedenza su pazienti che pre-
sentavano encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE), 
reale o presunta, prima dell’intervento invasivo.

GARANZIA
La società OSD garantisce che i prodotti da essa consegnati 
sono conformi alle relative specifiche.
La presente garanzia non si applica in caso di utilizzo o 
manipolazione impropri dei dispositivi. OSD declina ogni 
responsabilità riguardo all’utilizzo di accessori aggiuntivi al 
momento dell’impianto dei dispositivi SQUALE. 
Tutti gli strumenti difettosi dovranno essere restituiti a 
OSD per essere sostituiti o distrutti.
Le presenti istruzioni devono essere accessibili e conservate 
in prossimità dei dispositivi. OSD non potrà essere ritenuta 
responsabile di danni risultanti da utilizzo e/o manipola-
zione impropri dei dispositivi e in caso di riparazioni e/o 
modifiche apportate agli strumenti da personale non au-
torizzato. 
La società OSD non garantisce i risultati clinici, non esclu-
dendo la possibilità che l’esito di un intervento sia compro-
messo da rischi residui.
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SQUALE – Cage anterior cervical

DESCRIÇÃO DO IMPLANTE
As cages SQUALE pretendem fornecer ao cirurgião um 
meio de estabilização dos segmentos vertebrais da C3 à C7, 
mantendo ou corrigindo a altura do espaço intervertebral 
e o calibre dos canais de conjugação até se obter a fusão 
intersomática. Em nenhum caso estes implantes podem 
substituir o osso ou qualquer outro tecido de forma perma-
nente, nomeadamente em caso de fusão incompleta.
A cage SQUALE pode ser utilizada em combinação com 
um sistema de osteossíntese. Esta opção é deixada ao cri-
tério do cirurgião, assim como a imobilização pós-ope-
ratória.
Um autoenxerto ou um substituto ósseo é sistematica-
mente associado à utilização do implante.
A cage SQUALE é fabricada em OXPEKK®, um material 
biocompatível (ISO 10993). Os marcadores são fabricados 
em tântalo Ta (ASTM F560) e os bicos das cages com a lar-
gura de 14 mm são em liga de titânio TA6V Eli (ISO 5832-
3). Este dispositivo médico destina-se a doentes com pelo 
menos 20 anos e possui uma duração de vida de 64 anos (1).
(1) �A duração de vida é calculada com base na esperança 

de vida média segundo a Organização Mundial de Saúde 
(OMS).

INDICAÇÕES
1.	� Patologias degenerativas cervicais 
2.	� Estenoses cervicais 
3.	� Hérnias discais 
4.	� Espondilose 
5.	� Espondilolistese 
6.	� Lesão traumática 

CONTRA-INDICAÇÕES
Contra-indicações comunicadas à OSD.
1.	� Infeções (ou seja, infeções agudas ou crónicas, locais ou 

sistémicas)
2.	� Alergia (ou seja, alergia, hipersensibilidade ou into-

lerância (suspeita ou conhecida) a um ou vários dos 
materiais que constituem o dispositivo)

3.	� Consumo de tabaco (ou seja, toxicomania e/ou tendên-
cia para o abuso de drogas, medicamentos, tabaco ou 
álcool)

4.	� Obesidade patológica 
5.	� Tumor/Neoplasma 
6.	� Diabetes 

ΕΓΓΥΗΣΗ 
Η εταιρεία OSD εγγυάται ότι τα παραδοθέντα προϊόντα 
της πληρούν τις προδιαγραφές που τους έχουν αποδοθεί.
Ωστόσο, αυτή η εγγύηση δεν ισχύει αν το προϊόν έχει 
υποστεί ακατάλληλη χρήση ή ακατάλληλο χειρισμό. 
Η OSD αποποιείται κάθε ευθύνη αν χρησιμοποιηθούν 
συμπληρωματικά παρελκόμενα κατά την εμφύτευση του 
υλικού SQUALE. 
Κάθε ελλαττωματικό εργαλείο πρέπει να επιστρέφεται 
στην OSD για να αντικατασταθεί ή να καταστραφεί.
Οι παρούσες οδηγίες χρήσης θα πρέπει να φυλάσσονται 
σε άμεση πρόσβαση και κοντά στα αντίστοιχα προϊόντα. 
Η OSD δεν μπορεί να θεωρηθεί υπεύθυνη για ζημιές που 
οφείλονται σε ακατάλληλη χρήση και/ή σε ακατάλληλο 
χειρισμό του προϊόντος, καθώς και αν το εργαλείο 
έχει επισκευαστεί και/ή έχει τροποποιηθεί από μη 
εξουσιοδοτημένο άτομο. 
Η εταιρεία OSD δεν εγγυάται το κλινικό αποτέλεσμα, 
καθόσον γνωρίζει ότι η επιτυχία της χειρουργικής 
επέμβασης μπορεί να επηρεαστεί αρνητικά από 
υπολειπόμενους κινδύνους.
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SQUALE - Gabbia cervicale anteriore

DESCRIZIONE DELL’IMPIANTO
La gabbia SQUALE è progettata per fornire al chirurgo un 
mezzo di stabilizzazione dei segmenti vertebrali da C3 a 
C7, conservando o correggendo l’altezza degli spazi inter-
vertebrali e il diametro interno dei forami di coniugazione, 
nel periodo che precede la fusione intersomatica. In nessun 
caso questo impianto può sostituire l’osso o qualsiasi altro 
tessuto in modo permanente, soprattutto in caso di fusione 
incompleta.
La gabbia SQUALE può essere utilizzata in combinazione 
con un sistema di osteosintesi. Sia tale opzione che l’immo-
bilizzazione postoperatoria sono a discrezione del chirurgo.
All’utilizzo dell’impianto viene associato sistematicamente 
un autoinnesto o un sostituto osseo.
La gabbia SQUALE è realizzata in OXPEKK®, materiale 
biocompatibile (ISO 10993). I marcatori sono realizzati in 
tantalio Ta (ASTM F560) e le punte metalliche delle gab-
bie, della larghezza di 14 mm, sono in lega di titanio TA6V 
Eli (ISO 5832-3). Questo dispositivo medico è riservato a 
pazienti con età minima di 20 anni ed ha una durata di 
64 anni (1).
(1) �La durata è calcolata in base all’aspettativa di vita media 

secondo l’Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS).

INDICAZIONI
1.	� Patologie degenerative cervicali
2.	� Stenosi cervicali
3.	� Ernie discali
4.	� Spondilosi
5.	� Spondilolistesi
6.	� Lesioni traumatiche

CONTROINDICAZIONI
Controindicazioni segnalate a OSD.
1.	� Infezioni (acute o croniche, locali o sistemiche)
2.	� Allergia, ipersensibilizzazione o intolleranza (sospetta 

o nota) a uno o più materiali che costituiscono il dispo-
sitivo)

3.	� Tabagismo, tossicodipendenza e/o tendenza all’abuso 
di droghe, farmaci, fumo o alcol

4.	� Obesità patologica
5.	� Tumori / Neoplasie
6.	� Diabete
7.	� Livello di comorbilità significativa associato a uno stato 

di debolezza generale (comorbilità grave)
8.	� Artrite reumatoide
9.	� Artrosi
10.	�Osteoporosi
11.	�Assunzione di steroidi per un lungo periodo
12.	�Instabilità cervicale
13.	�Malformazione cervicale grave
14.	�Ossificazione del disco o del legamento longitudinale 

posteriore
15.	�Patologia neurodegenerativa
16.	�Patologia metabolica / Insufficienza renale
17.	�Chirurgia di revisione
18.	�Il trattamento è controindicato per qualsiasi paziente 

che potrebbe non seguire le istruzioni postoperatorie, 
compresi alcuni casi di senilità e di patologie mentali

19.	�Utilizzo per via posteriore (non incluso nel fascicolo di 
progettazione)

20.	�Gravidanza
Queste controindicazioni vengono fornite a titolo indica-
tivo e si basano su dati riportati nella letteratura. Unica-
mente a discrezione del chirurgo e sotto la sua responsa-
bilità, un paziente che presenti una o più tra le suddette 
controindicazioni potrà necessitare di un intervento 
chirurgico al rachide cervicale. La società OSD non garan-
tisce il risultato clinico e non può essere ritenuta responsa-
bile di eventuali complicazioni.

FATTORI DI RISCHIO (RISCHI ASSOCIATI ALLO 
STILE DI VITA DEL PAZIENTE)
Fattori segnalati a OSD.
1.	� Carichi pesanti e/o reiterati
2.	� Attività fisiche sportive o professionali sconsigliate
3.	� Tabagismo
4.	� Disturbi sistemici o metabolici

PRECAUZIONI PREOPERATORIE
1.	� Prima di considerare il posizionamento di un impianto, 

il chirurgo dovrà verificare le condizioni generali del pa-
ziente e l’eventuale, minor efficacia o impraticabilità di 
un altro trattamento, chirurgico o non chirurgico.

2.	� Il chirurgo dovrà tener conto di eventuali interventi 
pregressi effettuati sul paziente.

3.	� Qualsiasi paziente che presenti una controindicazione 
dovrà essere escluso dal trattamento.

4.	� Il paziente dovrà essere informato sull’eventualità di un 
insuccesso della terapia e sulle relative conseguenze.

5.	� Il paziente dovrà essere inoltre avvisato preventiva-
mente sui rischi di non-unione correlati al fumo.

PRECAUZIONI PRE E POSTOPERATORIE
1.	� Il chirurgo dovrà informare il paziente sulle precauzio-

ni da adottare dopo la procedura di impianto.
2.	� Prima della sterilizzazione, pulire e decontaminare tutti i 

dispositivi medici che sono stati forniti non sterili.
3.	� Non abbinare i dispositivi SQUALE a strumenti di altri 

produttori, che possono modificare l’integrità fisica dei 
dispositivi.

4.	� Il chirurgo dovrà avere familiarità con la tecnica ope-
ratoria, che dovrà essere identica a quella proposta da 
OSD.

5.	� Scegliere con attenzione la misura appropriata e posi-
zionare l’impianto correttamente (qualora non fosse 
possibile un posizionamento corretto dell’impianto, si 
consiglia di considerare un altro trattamento).

6.	� Il chirurgo dovrà essere a conoscenza delle proprietà 
meccaniche e dei limiti del dispositivo, nonché del ma-
teriale utilizzato.

7.	� Protezione dalle radiazioni: il chirurgo dovrà adottare 
tutte le misure utili ad assicurare la protezione dalle 
radiazioni provocate dall’osservazione fluoroscopica 
preoperatoria finalizzata al corretto posizionamento 
dei frammenti ossei e degli impianti.

8.	� Gli impianti sono monouso.
9.	� Gli impianti possono essere abbinati a sostituti ossei 

adeguati.
10.	�È possibile proporre al paziente l’uso di un supporto 

esterno.
11.	�Si sconsiglia al paziente di praticare attività fisiche in-

tense prima del consolidamento.
12.	�Si sconsiglia al paziente di riprendere a fumare prima 

del consolidamento.

EFFETTI INDESIDERATI
Effetti indesiderati segnalati a OSD.
1.	� Infezioni
2.	� Intorpidimento
3.	� Ematoma sottocutaneo o epidurale
4.	� Complicazioni a livello del sito di prelievo osseo
5.	� Faringite postoperatoria 
6.	� Cedimento della gabbia e/o del corpo vertebrale
7.	� Pseudoartrosi
8.	� Degenerazione dei segmenti adiacenti
9.	� Recidiva della patologia sullo stesso livello
10.	�Disfagia / Disfonia
11.	�Neuropatia o deficit neurologico
12.	�infezione o problemi a livello della ferita 
13.	�Disestesia
14.	�Spasmo muscolare
15.	�Cedimento o spostamento dell’innesto
16.	�Lesioni perioperatorie
17.	�Raucedine transitoria
18.	�Tumefazione dei tessuti molli prevertebrali
19.	�Ossificazione eterotopica 
20.	�Reintervento a livello adiacente 
21.	�Spostamento del dispositivo
22.	�Complicazioni gastrointestinali 
23.	�Migrazione della gabbia / Dislocazione della gabbia
24.	�Dolori
25.	�Trombosi venosa 
26.	�Complicazioni vascolari, cardiovascolari e cerebrovascolari 
27.	�Cefalea
28.	�Complicazioni muscoloscheletriche (debolezza)
29.	�Decesso
30.	�Spondilodiscite 
31.	�Potensione / Ipertensione
32.	�Sindrome del tunnel carpale
33.	�Limitazione dell’ampiezza di movimento
34.	�Alterazione dello stato mentale
35.	�Emorragia
36.	�Reazione allergica ai materiali o ai relativi frammenti
37.	�nstabilità dei segmenti fusi
38.	�Embolia polmonare
39.	�Infiammazione

6.	� Ο χειρουργός θα πρέπει να γνωρίζει τις μηχανικές 
ιδιότητες και τα μηχανικά όρια του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος και του υλικού που θα χρησιμοποιηθούν.

7.	� Προστασία από ακτινοβολία: ο χειρουργός πρέπει να 
λαμβάνει όλες τις αναγκαίες προφυλάξεις, ώστε να 
διασφαλίζεται προστασία από τις ακτινοβολίες που 
προκαλούνται κατά την ακτινοσκοπική διεγχειρητική 
παρακολούθηση της σωστής τοποθέτησης των 
οστικών τεμαχίων και των εμφυτευμάτων.

8.	� Τα εμφυτεύματα προορίζονται μόνο για μία χρήση.
9.	� Τα εμφυτεύματα μπορούν να συνδυαστούν με 

κατάλληλα οστικά υποκατάστατα.
10.	�Μπορεί να ενδείκνυται η χρήση εξωτερικού μέσου 

υποστήριξης.
11.	�Δεν συνιστάται έντονη φυσική δραστηριότητα πριν 

επιτευχθεί πώρωση.
12.	�Δεν συνιστάται η συνέχιση του καπνίσματος πριν 

επιτευχθεί πώρωση.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Ανεπιθύμητες ενέργειες εν γνώσει της OSD.
1.	� Λοιμώξεις 
2.	� Αιμωδία 
3.	� Υποδόριο ή επισκληρίδιο αιμάτωμα 
4.	� Επιπλοκές στη δότρια περιοχή 
5.	� Μετεγχειρητική φαρυγγίτιδα 
6.	� Καθίζηση του κλωβού και/ή του σπονδυλικού σώματος
7.	� Ψευδάρθρωση 
8.	� Εκφύλιση παρακείμενων σπονδυλικών μονάδων 
9.	� Υποτροπή της παθολογίας στο ίδιο επίπεδο 
10.	�Δυσφαγία / Δυσφωνία
11.	�Νευροπάθειες ή νευρολογικά ελλείμματα 
12.	�Λοίμωξη ή πρόβλημα στη θέση του τραύματος 
13.	�Δυσαισθησία
14.	�Μυϊκός σπασμός
15.	�Κατάρρευση ή παρεκτόπιση μοσχεύματος
16.	�Διεγχειρητική κάκωση 
17.	�Παροδική βραχνάδα 
18.	�Οίδημα προσπονδυλικών μαλακών μορίων
19.	�Ετερότοπη οστεοποίηση 
20.	�Επανεπέμβαση σε παρακείμενο επίπεδο 
21.	�Μετατόπιση της συσκευής
22.	�Γαστρεντερικές επιπλοκές 
23.	�Μετατόπιση του κλωβού / Εξάρθρωση του κλωβού
24.	�Άλγος 
25.	�Φλεβική θρόμβωση 
26.	�Αγγειακές, καρδιαγγειακές και εγκεφαλοαγγειακές 

επιπλοκές 
27.	�Κεφαλαλγία
28.	�Μυοσκελετικές επιπλοκές (αδυναμία)
29.	�Θάνατος 
30.	�Σπονδυλολίσθηση 
31.	�Υπόταση/Υπέρταση 
32.	�Σύνδρομο καρπιαίου σωλήνα 
33.	�Περιορισμός του εύρους κίνησης 
34.	�Αλλαγή της νοητικής κατάστασης 
35.	�Αιμορραγία
36.	�Αλλεργική αντίδραση στα υλικά ή σε θραύσματα 

υλικών
37.	�Αστάθεια των σπονδυλοδεμένων μονάδων 
38.	�πνευμονική εμβολή
39.	�Φλεγμονή
Σε ορισμένες περιπτώσεις, αυτές οι ανεπιθύμητες ενέργειες 
μπορεί να απαιτήσουν επαναληπτική επέμβαση.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ 
Να φυλάσσεται σε καθαρό χώρο, μακριά από υγρασία.
Ελέγχετε όλα τα εμφυτεύματα και τα βοηθητικά υλικά πριν 
τα χρησιμοποιήσετε, για να διαπιστώσετε τυχόν αστοχίες.

ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΛΟΓΩ ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΗΣ 
Δεν έχει αξιολογηθεί η ασφάλεια και η συμβατότητα 
αυτού του ιατροτεχνολογικού προϊόντος σε 
περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού (MRI). Αυτό το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν έχει υποβληθεί σε δοκιμή για 
θέρμανση ή μετατόπιση σε περιβάλλον MRI. Αν κάποιος 
ασθενής που φέρει μεταλλικά εμφυτεύματα υποβληθεί σε 
εξέταση MRI, μπορεί να προκληθεί ζημιά στον εξοπλισμό 
και βλάβη στον ασθενή.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 	
Τα εμφυτεύματα διατίθενται σε μοναδιαία συσκευασία. 
Παρέχονται αποστειρωμένα σε διπλή συσκευασία. Η 
ακεραιότητα της συσκευασίας και της σήμανσης θα πρέπει 
να ελέγχεται: μην αποδεχθείτε κανένα εμφύτευμα που δεν 
βρίσκεται σε ακέραιη συσκευασία. Από τη στιγμή που θα 
ανοιχθεί η στείρα συσκευασία μέχρι και την τοποθέτηση 
του εμφυτεύματος, θα πρέπει να λαμβάνονται όλα τα 
αναγκαία μέτρα ασηψίας.
Μην επαναποστειρώνετε ποτέ τον κλωβό SQUALE. 
Επιστρέψτε τα εμφυτεύματα στην OSD, 6 μήνες πριν από 
την ημερομηνία λήξης.
Τα εργαλεία διατίθενται σε περιέκτη ή σε μοναδιαία 
συσκευασία.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ, ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΚΑΙ 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ ΤΩΝ ΒΟΗΘΗΤΙΚΩΝ ΥΛΙΚΩΝ
Είτε αφαιρεθούν απευθείας από την αρχική συσκευασία 
είτε από δίσκο εργαλειοδοσίας, τα βοηθητικά υλικά θα 
πρέπει να καθαρίζονται και να απολυμαίνονται σύμφωνα 
με την ισχύουσα νομοθεσία πριν από κάθε αποστείρωση.
Ακολουθήστε τις καθιερωμένες διαδικασίες και ανατρέξτε 
στις οδηγίες χρήσης των βοηθητικών υλικών SQUALE : 
κωδ. αναφοράς Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Κατά το χειρισμό των προϊόντων, πρέπει να λαμβάνονται 
ορισμένες προφυλάξεις: 
- ��Η συσκευασία πρέπει να ανοίγεται κοντά στο χειρουργικό 

πεδίο;
- ��Ο χειρισμός των ιατροτεχνολογικών προϊόντων πρέπει 

να πραγματοποιείται με προσοχή.

ΑΦΑΙΡΕΣΗ ΤΟΥ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
Η ανάγκη αφαίρεσης και αντικατάστασης των 
εμφυτευμάτων με γνωστές και καθιερωμένες τεχνικές 
εναπόκειται στην κρίση του χειρουργού. Η αφαίρεση των 
εμφυτευμάτων πραγματοποιείται με τα ίδια εργαλεία που 
χρησιμοποιήθηκαν για την τοποθέτηση. 
Αν χρειαστεί να αφαιρεθεί το προϊόν, δεν θα πρέπει 
να επαναχρησιμοποιηθεί και θα πρέπει να απορριφθεί 
σύμφωνα με το καθιερωμένο πρωτόκολλο της μονάδας 
υγείας, ώστε να περιοριστεί ο κίνδυνος διασταυρούμενης 
μόλυνσης.

ΕΠΙΣΚΕΥΗ 
Afin de protéger les personnes en charge de la Κάθε προϊόν 
που έχει υποστεί ζημιά δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
περαιτέρω και πρέπει να επιστρέφεται για επισκευή. 
Για να προστατευτούν τα άτομα που θα πραγματοποιήσουν 
την επισκευή, δεν πρέπει να αποστέλλονται για επισκευή 
εργαλεία που δεν έχουν προηγουμένως υποβληθεί στις 
διαδικασίες απολύμανσης/ καθαρισμού/ αποστείρωσης. 
Αν τα βοηθητικά υλικά είναι ακάθαρτα ή τα προϊόντα προς 
επισκευή έχουν τροποποιηθεί, η OSD διατηρεί το δικαίωμα 
να επισκευάσει αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα με 
δικά σας έξοδα ή να αρνηθεί τελείως την επισκευή.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
Αν χρειαστεί, το προϊόν μπορεί να απορριφθεί σύμφωνα με 
τις βέλτιστες πρακτικές απόρριψης δυνητικά μολυσματικών 
αποβλήτων που προέρχονται από νοσηλευτικές 
δραστηριότητες. Η απόρριψη αυτού του προϊόντος δεν 
συνεπάγεται ειδικούς ή ασυνήθεις κινδύνους. 
 
ΕΠΙΣΤΡΟΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
Η μονάδα υγείας (νοσοκομείο, κλινική) πρέπει να τηρεί 
τις συστάσεις που αναγράφονται στο φυλλάδιο που 
συνοδεύει το προϊόν πριν επιστρέψει το προϊόν στην OSD. 
Επίσης, αν η μονάδα υγείας δεν έχει την κυριότητα 
του ιατροτεχνολογικού προϊόντος, η μονάδα υγείας 
αποδέχεται να χρεωθεί το προϊόν και δεσμεύεται ότι θα 
λάβει όλα τα αναγκαία μέτρα για να το εξοφλήσει στις 
ακόλουθες περιπτώσεις: 
- �Αν το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρόκειται να 

χρησιμοποιηθεί σε συνθήκες όπου υπάρχει υποψία 
επαφής με μη συμβατικούς μολυσματικούς παράγοντες 
(NCTA) (μέσω του ασθενή ή της χειρουργικής πράξης), 

- �Αν επιβάλλεται η καταστροφή του ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος από τους υγειονομικούς κανονισμούς, 
καθώς και αν έχει υποστεί φθορά το υλικό επειδή δεν 
τηρήθηκαν οι συστάσεις της OSD που περιλαμβάνονται 
στις παρούσες οδηγίες χρήσης όσον αφορά τη φύλαξη, 
την απολύμανση, τον καθαρισμό και την αποστείρωση 
του προϊόντος. 

ΠΡΟΣΟΧΗ
Είναι απαραίτητο να τηρούνται οι διατάξεις που 
περιλαμβάνονται στα ακόλουθα επίσημα έγγραφα:
- ��Γαλλική οδηγία DGS/RI3/2011/449 της 1ης Δεκεμβρίου 

2011 που αφορά την επικαιροποίηση των συστάσεων για 
τον περιορισμό των κινδύνων μετάδοσης μη συμβατικών 
μολυσματικών παραγόντων κατά τη διενέργεια 
επεμβατικών πράξεων. 

- ��Γαλλική εγκύκλιος DGS/SD5C/DHOS/2005/435 της 
23ης Σεπτεμβρίου 2005 που αφορά τις συστάσεις για 
την επεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 
έχουν χρησιμοποιηθεί σε άτομα στα οποία χορηγήθηκαν 
ασταθή προϊόντα αίματος από δότες που εκ των υστέρων 
διαγνώστηκαν με παραλλαγή της νόσου Creutzfeld-Ja-
kob (vMCJ). 

Σημείωση: Ο ορθοπαιδικές πράξεις θεωρείται ότι 
δεν ενέχουν κίνδυνο μετάδοσης μη συμβατικών 
μολυσματικών παραγόντων (NCTA). Για πλήρη 
εξουδετέρωση πρέπει να χρησιμοποιείται διάλυμα 
ανθρακικού νατρίου (1N) ή υποχλωριώδους νατρίου, 
με συγκέντρωση ενεργού χωρίου 2%, για 60 λεπτά σε 
θερμοκρασία περιβάλλοντος.
Σε πλήρη εξουδετέρωση πρέπει να υποβάλλονται μόνο 
τα προϊόντα που έχουν χρησιμοποιηθεί σε ασθενείς 
με υποψία ή παρουσία μεταδοτικής σπογγώδους 
εγκεφαλοπάθειας πριν από την επεμβατική πράξη.

RÜCKSENDUNG 
Die Einrichtungen (Krankenhäuser, Kliniken) müssen die 
auf dem Beilagezettel angegebenen Hinweise vor Rücksen-
dung an OSD beachten. 
Außerdem muss die medizinische Einrichtung, wenn sie 
nicht Eigentümer des Medizinproduktes ist, die Rechnung 
hierfür übernehmen und alle notwendigen Vorkehrungen 
treffen, um die Zahlung in folgenden Fällen vorzunehmen: 
- �Wenn das Medizinprodukte unter Umständen verwendet 

werden soll, unter denen der Verdacht auf Kontakt mit 
NCTA (Patienten oder chirurgisches Risiko) besteht; 

- �Wenn eine Vernichtung des Medizinproduktes unter der 
Einhaltung von Hygienevorschriften und bei Einhaltung 
der in diesem Handbuch für die Lagerung, Dekontami-
nation, Reinigung und Sterilisation erwähnten Hinweise 
von OSD und die eine Schädigung des Materials hervor-
ruft, vorgeschrieben ist. 

Unkonventionell übertragbare Erreger
Die folgenden Bestimmungen müssen beachtet werden:
- ��Die französische Vorschrift DGS/RI3/2011/449 vom 1. 

Dezember 2011 bezüglich der Aktualisierung der Em-
pfehlungen, die darauf abzielen, die Übertragungsrisiken 
durch unkonventionelle übertragbare Krankheitserreger 
während invasiver Eingriffe zu reduzieren

Der französische Runderlass DGS/SD5C/DHOS/2005/435 
vom 23. September 2005 hinsichtlich der Empfehlungen 
für die Behandlung von beim Patienten verwendeten Me-
dizinprodukten, die labile Blutprodukte (LBP) retrospektiv 
mit einer Variante der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vMCJ) 
erhalten
Anmerkung: Eingriffe in der Orthopädie werden nicht als 
durch unkonventionelle übertragbare Krankheitserreger 
gefährdet angesehen. Eine vollständige Inaktivierung muss 
60 Minuten lang mittels einmolarer Natronlauge (1n) oder 
Natriumhypochlorit in einer Konzentration von 2 % akti-
vem Chlor bei Raumtemperatur durchgeführt werden.
Sie darf nicht Medizinprodukten vorbehalten sein, die 
beim Patienten verwendet werden, bei dem der Verdacht 
auf TSE besteht oder der vor dem invasiven Eingriff davon 
betroffen ist

GARANTIE 
Das Unternehmen OSD sorgt dafür, dass diese gelieferten Pro-
dukte den damit verbundenen Spezifikationen entsprechen.
Darüber hinaus gilt diese Garantie nicht im Fall von un-
sachgemäßer Verwendung oder unsachgemäßer Handha-
bung des Medizinprodukts. OSD lehnt die Verantwortung 
für die Verwendung von zusätzlichem Zubehör während 
der Implantation des Medizinproduktes SQUALE ab. 
Jedes defekte Instrument muss an OSD zurückgeschickt 
werden, um ersetzt bzw. vernichtet zu werden.
Dieses Handbuch muss zugänglich sein und griffbereit in 
der Nähe der Medizinprodukte aufbewahrt werden.
OSD wird keine Haftung für Schäden übernehmen 
können, die durch eine nicht sachgemäße Verwendung 
und/oder Handhabung des Medizinproduktes entstehen 
und im Fall von Reparaturen und/oder Modifikationen am 
Instrument, die durch eine nicht autorisierte Person vorge-
nommen wurde. 
Das Unternehmen OSD verbürgt sich nicht für das kli-
nische Ergebnis, wohl wissend, dass Restrisiken den Erfolg 
der Operation gefährden können.

Οδηγίες χρήσης GR

SQUALE - Πρόσθιος αυχενικός κλωβός

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΟΣ
Οι κλωβοί SQUALE προορίζονται για χρήση ως 
μέσο χειρουργικής σταθεροποίησης παρακείμενων 
σπονδυλικών μονάδων από A3 έως A7, διατηρώντας 
ή διορθώνοντας το ύψος του μεσοσπονδύλιου χώρου 
και τη διάμετρο των μεσοσπονδύλιων τρημάτων, για 
όσο χρόνο απαιτείται ώστε να επιτευχθεί διασωματική 
σπονδυλοδεσία. Σε καμία περίπτωση δεν μπορούν αυτά 
τα εμφυτεύματα να υποκαταστήσουν μόνιμα το οστό ούτε 
και κανέναν άλλο ιστό, ιδιαιτέρως σε περίπτωση ατελούς 
πώρωσης της σπονδυλοδεσίας.
Ο κλωβός SQUALE μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε 
συνδυασμό με σύστημα οστεοσύνθεσης. Αυτή η επιλογή 
εναπόκειται στην κρίση του χειρουργού, καθώς και η 
μετεγχειρητική ακινητοποίηση.
Κατά κανόνα, μαζί με το εμφύτευμα χρησιμοποιείται 
αυτομόσχευμα ή οστικό υποκατάστατο.
Ο κλωβός SQUALE κατασκευάζεται από το υλικό 
OXPEKK®, που είναι βιοσυμβατό (ISO 10993). Οι 
ακτινοσκιεροί δείκτες κατασκευάζονται από ταντάλιο 
Ta (ASTM F560) και οι καρφίδες των κλωβών πλάτους 
14  mm κατασκευάζονται από κράμα τιτανίου TA6V 
Eli (ISO 5832-3). Αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
προορίζεται για χρήση σε ασθενείς ηλικίας τουλάχιστον 20 
ετών, και έχει διάρκεια ζωής 64 ετών (1).
(1) �Η διάρκεια ζωής υπολογίζεται με βάση το μέσο 

προσδόκιμο ζωής σύμφωνα με τον Παγκόσμιο 
Οργανισμό Υγείας (ΠΟΥ).

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1.	� Εκφυλιστικές παθήσεις της αυχενικής μοίρας της 

σπονδυλικής στήλης 
2.	� Στένωση της αυχενικής μοίρας 
3.	� Κήλη μεσοσπονδύλιου δίσκου 
4.	� Σπονδύλωση 
5.	� Σπονδυλολίσθηση 
6.	� Τραυματικές κακώσεις 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Αντενδείξεις εν γνώσει της OSD.
1.	� Λοίμωξη (δηλ. οξεία ή χρόνια, τοπική ή συστημική)
2.	� Αλλεργία (δηλ. αλλεργία, υπερευαισθητοποίηση ή 

δυσανεξία (ύποπτη ή γνωστή) σε ένα ή περισσότερα 
υλικά κατασκευής του προϊόντος)

3.	� Κάπνισμα (δηλ. τοξικομανία και/ή τάση κατάχρησης 
ναρκωτικών ουσιών, φαρμακευτικών ουσιών, καπνού ή 
αλκοόλ)

4.	� Παθολογική παχυσαρκία 
5.	� Όγκος/ Νεοπλασία 
6.	� Διαβήτης 
7.	� Σημαντικός βαθμός συννοσηρότητας που σχετίζεται 

με ασθενή συνολική κατάσταση υγείας (δηλ. μείζων 
συννοσηρότητα)

8.	� Ρευματοειδής αρθρίτιδα 
9.	� Οστεοαρθρίτιδα 
10.	�Οστεοπόρωση 
11.	�Λήψη στεροειδών για μεγάλο διάστημα
12.	�Αυχενική αστάθεια 
13.	�Βαριά αυχενική παραμόρφωση 
14.	�Οστεοποίηση δίσκου ή οπίσθιου επιμήκη συνδέσμου 
15.	�Νευροεκφυλιστική νόσος
16.	�Μεταβολική νόσος/ νεφρική ανεπάρκεια
17.	�Επέμβαση αναθεώρησης 
18.	�Αντενδείκνυται για τη θεραπεία ασθενών που 

ενδέχεται να μην ακολουθήσουν τις μετεγχειρητικές 
οδηγίες, καθώς και σε ορισμένες περιπτώσεις άνοιας 
και ψυχικής νόσου 

19.	�Χρήση με οπίσθια προσπέλαση (δεν περιλαμβάνεται 
στον τεχνικό φάκελο του προϊόντος)

20.	�Εγκυμοσύνη 
Αυτές οι αντενδείξεις είναι ενδεικτικές και προέρχονται 
από τη βιβλιογραφία. Κατά την κρίση και υπό την 
αποκλειστική ευθύνη του χειρουργού, μπορεί να 
απαιτείται χειρουργική επέμβαση στην αυχενική μοίρα 
της σπονδυλικής στήλης σε ασθενή που παρουσιάζει μία 
ή περισσότερες από τις ανωτέρω αντενδείξεις. Η εταιρεία 
OSD δεν εγγυάται το κλινικό αποτέλεσμα και δεν μπορεί 
να θεωρηθεί υπεύθυνη για δυνητικές επιπλοκές.

ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ ΚΙΝΔΥΝΟΥ (ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΠΟΥ 
ΣΧΕΤΙΖΟΝΤΑΙ ΜΕ ΤΟΝ ΤΡΟΠΟ ΖΩΗΣ ΤΟΥ 
ΑΣΘΕΝΗ)
Παράγοντες εν γνώσει της OSD.
1.	� Μεγάλα και/ή επαναλαμβανόμενα φορτία 
2.	� Ακατάλληλες αθλητικές ή επαγγελματικές σωματικές 

δραστηριότητες
3.	� Κάπνισμα
4.	� Συστηματικά ή μεταβολικά προβλήματα

ΠΡΟΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	� Πριν εξεταστεί το ενδεχόμενο τοποθέτησης 

εμφυτεύματος, ο χειρουργός θα πρέπει να λάβει υπ’ 
όψιν τη γενική κατάσταση της υγείας του ασθενή και 
τη δυνατότητα ή την αδυναμία εφαρμογής άλλης μη 
χειρουργικής ή χειρουργικής θεραπείας.

2.	� Ο χειρουργός θα πρέπει να λάβει υπ’ όψιν τυχόν 
προηγούμενες ιατρικές επεμβάσεις στις οποίες έχει 
υποβληθεί ο ασθενής.

3.	� Όλοι οι ασθενείς που παρουσιάζουν κάποια αντένδειξη 
θα πρέπει να απορρίπτονται.

4.	� Ο ασθενής θα πρέπει να ενημερωθεί για τον δυνητικό 
κίνδυνο αποτυχίας της επέμβασης και για τις 
επακόλουθες επιπτώσεις.

5.	� Ο ασθενής θα πρέπει επίσης να ενημερωθεί για τον 
κίνδυνο μη πώρωσης που σχετίζεται με το κάπνισμα.

ΔΙΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΚΑΙ ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	� Ο χειρουργός πρέπει να ενημερώσει τον ασθενή για 

τις προφυλάξεις που θα πρέπει να λάβει μετά την 
εμφύτευση.

2.	� Καθαρίζετε και απολυμαίνετε τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που παρέχονται μη στείρα πριν τα 
αποστειρώσετε.

3.	� Μην συνδυάζετε τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
SQUALE με υλικά άλλων κατασκευαστών που 
ενδέχεται να επηρεάσουν τη φυσική ακεραιότητα του 
ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

4.	� Πρέπει να ακολουθείται η χειρουργική τεχνική που 
συνιστά η OSD και ο χειρουργός πρέπει να έχει 
εξοικειωθεί με αυτή την τεχνική.

5.	� Επιλέξτε το κατάλληλο μέγεθος και τοποθετήστε 
σωστά το εμφύτευμα (αν δεν είναι δυνατόν να 
τοποθετηθεί σωστά το εμφύτευμα, συνιστούμε να 
εξετάζεται άλλη θεραπεία).

Rev_20130301_SQAS_IFU.indd   2Rev_20130301_SQAS_IFU.indd   2 02/05/2023   14:3302/05/2023   14:33

B
l
a
c
k

0
2
/
0
5
/
2
0
2
3
 
2
3
0
0
9
4
1
 
O
S
D
 
N
O
T
I
C
E
S
 
P
L
A
N
C
H
E
 
1
_
S
Q
U
A
L
E
 
V
e
r
s
o
 
1
 
B
l
a
c
k

23009412300941
2300941 2300941

2300941 - O
S

D
2300941 - O

S
D



The permanent balance

Anterior Cervical
Cage

Operative Technique
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3  

1) Degenerative cervical disease
2) Cervical stenosis
3) Discal herniation
4) Spondylosis
5) Traumatic injury

Indications

Before reading this document, it is important to note that this surgical technique, as well as quoted and 
recommended sources, cannot and must not be taken as a lecture on Spine Osteosynthesis.
This document shall only be regarded as technical instructions on how to use the implant.

Recommendations

1.2. eil. nr. atitikimas: "Naudojami gydant potrauminius stuburkaulių 
pasislinkimus, degeneracines stuburo ligas (tarpslankstelinių diskų išvaržos, 
spondilolistezės)."
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Operative technique

Exposition
The patient is placed in dorsal decubitus.

Discectomy and tray preparation
Put in place the retractor after the lateral detachment 
of the longus colli muscle.
Incision of the annulus with scalpel, and resection 
of the disc with the plier until the posterior vertebral 
ligament. The distraction is made with a distractor. 
When the radiculomedular decompression gesture 
is made, we fan the tray with the curette without 
insult the cortical.

Determining the implant size
Screw the trial implant on the trial implant holder 
(the arrow  the orientation of the trial implants).

Once impacted, check the trial implant’s position 
through the radiography.
Then select the cage corresponding to the trial 
implant.



5  

Fill the cage with synthetic bone substitute or 
osseous graft.

Ablation
Use the same instruments than for the implantation. 
Do a distraction if necessary. Screw the implant 
holder in the thread placed behind the cage. 
Remove the cage by little jabs.

Inserting the cage
Before inserting, check the orientation of the cage 
thanks to the black arrow  .
Impact the implant, after having slightly distracted 
the vertebral bodies, so that a minimal resistance is 
felt during the impaction.
When the cage is well positioned between the two 
vertebraes, unscrew the Impactor and remove the it.
Once the implant in place, the distractor is used in 
compression before being removed.

Preparation of the cage
Screw the implant holder in the impactor A-IMB-0001, 
and place the cage on the impactor. Screw the 
cage on the impactor with the implant holder until 
the blocking.
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References - Implants

Reference Designation
Length x Width x Height

C
ag

es

SQP-CP-141304S  14 x 13 x 4

SQP-CP-141305S  14 x 13 x 5

SQP-CP-141306S  14 x 13 x 6

SQP-CP-141307S  14 x 13 x 7

SQA-CP-1704S  17 x 13 x 4

SQA-CP-1705S  17 x 13 x 5

SQA-CP-1706S  17 x 13 x 6

SQA-CP-1707S  17 x 13 x 7

SQA-CP-1708S  17 x 13 x 8 (optional)

SQA-CP-2005S  20 x 15 x 5

SQA-CP-2006S  20 x 15 x 6

SQA-CP-2007S  20 x 15 x 7

1.1. eil. nr. atitikimas: "  Paskirtis: Tarpslankstelinio tarpo implantai, skirti stuburo priekinei intervertebralinei dezei 
kaklinėje stuburo dalyje (angl. „cage“)"

SqualeTM cages are intended to be inserted by anterior approach, between two cervical intervertebral 
bodies to give support and correction during cervical interbody fusion surgeries. The hollow geometry of 
the implants allows them to be packed with autogenous bone graft or bone substitute material.
Cages are made in OX-PEKK® (ISO 10993). The markers are made in tantalum Ta (ASTM F560) or Ta and 
titanium alloy TA6V4 Eli (ISO 5832-3). 2. eil. nr. atitikimas: "Implanto medžiaga: PEKK (poli-eter-keton-
ketonas)."

The implants are delivered sterile in individual packaging. Sterile contents except when opened or damaged.
SQUALE CAGES ARE SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-USE. 

5.1. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukštis 4 mm"
5.2. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukštis 5 mm"
5.3. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukštis 6 mm"
5.4. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukštis 4  mm"
5.5. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukštis 5  mm"
5.6. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukštis 6  mm"
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Références - Instruments

Reference Designation

1 A-IMB-0001 Impactor / Implant holder

2 SQA-IM Trial Implant holder

3

SQA-FA-141304 Trial implant for 14 x 13 x 04 mm

SQA-FA-141305 Trial implant for 14 x 13 x 05 mm

SQA-FA-141306 Trial implant for 14 x 13 x 06 mm

SQA-FA-141307 Trial implant for 14 x 13 x 07 mm

SQA-FA-1704 Trial implant for 17 x 13 x 04 mm

SQA-FA-1705 Trial implant for 17 x 13 x 05 mm

SQA-FA-1706 Trial implant for 17 x 13 x 06 mm

SQA-FA-1707 Trial implant for 17 x 13 x 07 mm

SQA-FA-2005 Trial implant for 20 x 15 x 05 mm

SQA-FA-2006 Trial implant for 20 x 15 x 06 mm

SQA-FA-2007 Trial implant for 20 x 15 x 07 mm

Optional
A-POU-0002 Cervical Pusher with Stopper

SQA-FA-1708 Trial implant for 17 x 13 x 08 mm

SQA-FA-1709 Trial implant for 17 x 13 x 09 mm

SQA-FA-2008 Trial implant for 20 x 15 x 08 mm



Orthopaedic & Spine Development (OSD) - Technopole Bordeaux Montesquieu - Allée François Magendie
33650 Martillac - France

Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée François Magendie

33650 Martillac - France

Tel.: + 33 557 995 555

Fax: +33 557 995 700

implanet.com

marketing@implanet.com

Follow us on

Class IIb medical devices of Orthopaedic & Spine Development (OSD) mentioned in this document are CE 
0459 marked with GMED, according to Directive 93/42/EEC and its amendments.
Before using a product, please refer to the instructions and the operating technique. Consult product labels 
and inserts for a complete list of indications, contraindications, risks, warnings, precautions and instructions 
for use.
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1) Degenerative cervical disease
2) Cervical stenosis
3) Discal herniation
4) Spondylosis
5) Traumatic injury

Indications

Before reading this document, it is important to note that this surgical technique, as well as quoted and 
recommended sources, cannot and must not be taken as a lecture on Spine Osteosynthesis.
This document shall only be regarded as technical instructions on how to use the implant.

Recommendations
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Operative technique

Exposition
The patient is placed in dorsal decubitus.

Discectomy and tray preparation
Put in place the retractor after the lateral detachment 
of the longus colli muscle.
Incision of the annulus with scalpel, and resection 
of the disc with the plier until the posterior vertebral 
ligament. The distraction is made with a distractor. 
When the radiculomedular decompression gesture 
is made, we fan the tray with the curette without 
insult the cortical.

Determining the implant size
Screw the trial implant on the trial implant holder 
(the arrow  the orientation of the trial implants).

Once impacted, check the trial implant’s position 
through the radiography.
Then select the cage corresponding to the trial 
implant.
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Fill the cage with synthetic bone substitute or 
osseous graft.

Ablation
Use the same instruments than for the implantation. 
Do a distraction if necessary. Screw the implant 
holder in the thread placed behind the cage. 
Remove the cage by little jabs.

Inserting the cage
Before inserting, check the orientation of the cage 
thanks to the black arrow  .
Impact the implant, after having slightly distracted 
the vertebral bodies, so that a minimal resistance is 
felt during the impaction.
When the cage is well positioned between the two 
vertebraes, unscrew the Impactor and remove the it.
Once the implant in place, the distractor is used in 
compression before being removed.

Preparation of the cage
Screw the implant holder in the impactor A-IMB-0001, 
and place the cage on the impactor. Screw the 
cage on the impactor with the implant holder until 
the blocking.
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SqualeTM cages are intended to be inserted by anterior approach, between two cervical intervertebral 
bodies to give support and correction during cervical interbody fusion surgeries. The hollow geometry of 
the implants allows them to be packed with autogenous bone graft or bone substitute material.
Cages are made in OX-PEKK® (ISO 10993). The markers are made in tantalum Ta (ASTM F560) or Ta and 
titanium alloy TA6V4 Eli (ISO 5832-3).
The implants are delivered sterile in individual packaging. Sterile contents except when opened or damaged.
SQUALE CAGES ARE SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-USE. 
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Squale-PPT-EN-004

Safe & Innovative Solutions



1. Squale – Cervical Cage

2. Instrumentation

3. Surgical Technique



Width: 17 & 20 mm

Height: 4, 5, 6, 7,8 mm

(in 9 mm for the height 17 mm as well)

Sterile packaging

Squale

Made in France and Switzerland

Width: 14 mm

Height: 4, 5, 6, 7 mm

Mini-Squale



Lordosis about 5° - trapezium shape

Sterile packaging

Large bone graft area with high contact surface in between graft and endplate

5.2. eil. nr. atitikimas: "Implanto konstrukcija: Lordozinė forma 5°"



▪ Wide bone graft area

▪ Radio-transparent implant for a better control

▪ Design adapted to vertebral anatomy

▪ Anti-migration grooves

▪ Tantalum markers for easy positioning control

OXPEKK ® implant



OXPEKK ® implant

▪ Small cage : widht of14 mm only

▪ Jut out spikes presence on superior and inferior

sides of the cage.



Technical characteristics :

▪ Bioactive

▪ Osteoconductive

▪ More than 30 years of clinical experience

▪ 60% Hydroxyapatite, 40% Tricalcium Phosphate β-TCP

▪ 70% porosity: interconnected network of micropores
and macropores

Macropores  
(300 – 600µm)

Micropores 
(< 10 µm)

Manufacturer : Biomatlante
ZA Les Quatre Nations - 5 rue Edouard Belin –

44360 Vigneux de Bretagne – France  
www.biomatlante.com



▪ Equivalent clinical outcome to autologous bone graft

▪ Fewer spinal wound healing problems than autologous grafts

▪ Avoidance of donor site pain and infections

▪ No allergic reactions

Bone substitute’s shape perfectly adapted to the cage  

Radio-opaque

Manufacturer : Biomatlante. Bone substitute cage SQUALE (classe III). Filling substitute of skeletal system of failing bones. Read carefully the instructions on the instrcutions for
use and the surgical technique. Notified body : TÜV SÜD Product Service GmbH n°0123.



Surgical technique

One unique instrumentation for all type of Squale 

Simple and intuitive instrumentation set

Self-rotation blocking system



Impactor/Implant-holder
A-IMS-0001

Impactor for shape distractor 
SQA-IM

Shape distractor
SQA-FA-1404 →2007

Implant Holder 
A-IMS-0001-02



Caspar distractor double mobility
A-DCM-0001

Distractor pins double mobility
A-VCM-0012
A-VCM-0014
A-VCM-0016

Screwdriver caspar double mobility
A-TCM-0001



Prof Pascal-Mousselard  
La Pitié Salpétrière – Paris

Dr Ramaré  
Clinique du Pré – Le Mans

Prof Peltier – Dr Fichten
CHU Amiens

Dr Bernard – Dr Mangione - Dr.
Pedram

Centre Aquitain du dos – Pessac

Dr. Bellow
Clinique de l’Europe – Rouen

Dr. Bacon
CHP Saint-Grégoire – Rennes





1. The patient is placed in dorsal decubitus.

2. Disectomy and tray preparation. When the radiculomedular decompression
gesture is made, we fan the tray with the curette without insult the cortical.

3. Determine the implant size.



4. Preparation of the cage:

a) Screw the implant-holder A-IMS-0001-02 in the impactor A-IMS-0001.

b) Put the Squale cage on the impactor.

c) Screw the impactor on the cage thanks to the implant holder until it blocks.



5. Before to insert the cage, verify the orientation of the cage with the arrow .
Insert the cage between the vertebrals trays.

4. Preparation of the cage:

d) Fill the cage synthetic bone substitute or injectable bone.



www.osdevelopment.fr

Manufacturer : Orthopaedic & Spine Development (OSD). SQUALE (class IIb). Medical device for cervical arthrodesis. Read carefully the instructions on the instrcutions for use and the surgical technique.
Notified body : LNE/G-MED n°0459. Updating date : 2019-06.




