Atviro konkurso salygy
1 priedas

Herbas arba prekiy Zenklas

UAB Formedics

(Juridinio asmens teisiné forma, buveiné, kontaktiné informacija, registro, kuriame kaupiami ir saugomi duomenys apie tiekéja,
pavadinimas, juridinio asmens kodas, pridétinés vertés mokesc¢io mokétojo kodas, jei juridinis asmuo yra pridétinés vertés mokescio
mokétojas)

Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos

(Adresatas (perkancioji organizacija))

PASIULYMAS

DEL TARPSLANKSTELINIO TARPO IMPLANTU PIRKIMO

2025-08-08 Nr. FOR-0808
Vilnius

1 lentelé

TIEKEJO REKVIZITAI

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

UAB Formedics

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja itkio subjekty grupé,
surasomi visi dalyviy adresai/

Senosios Pilaités kl. 1, 06229 Vilnius

Imonés kodas, PVM mokétojo kodas

124980311, L'T100001278310

Atsiskaitomosios sgskaitos numeris, bankas, banko
kodas

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

Direktorius Eimantas BaltuSis

Uz pasitulymg atsakingo asmens vardas, pavardé

Uz sutarties vykdyma atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé, el. paSto adresas, telefono numeris

Telefono numeris

+37052623070

Fakso numeris

el. paSto adresas

info@formedics.lt

Siuo pasitilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:

1) atviro konkurso skelbime, paskelbtame VieSyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka;

2) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).

3) PasiraSydamas CVP IS priemonémis pateikta pasiiilymg saugiu elektroniniu arba fiziniu

parasu, patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti

duomenys yra tikri.

2 lentelé
SUBTIEKEJO REKVIZITAI
Eil. Lo . . . .
Nr. Subtiekéjo (-uy) pavadinimas (-ai), adresas (-ai)
*Pastaba: pildoma, jei tiekéjas ketina pasitelkti subtiekéjq (-us)
3 lentelé

PASIULYMO KAINA

Kainu pasiiilyma uzpildyti pirkimo dokumentu 6 priede ., Kainu pasiilymo lentelé*




(dokumentas turi biiti pateikiamas EXCEL formatu)

4 lentelé

PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS

Failo, kuriame yra
dokumentas,
pavadinimas

Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumenf(v).puslaplq
skaicius

1. 1 priedas. Pasitlymas 3 Pasitilyma:
dokumentai
pateikimui

2. 4 4 priedas TECHNINE SPECIFIKACIJA (pateikti | 2 Pasiiilyma:
word formatu) dokumentai
pateikimui

3. 6 6 priedas KAINU LENTELE Excel Pasitilyma:
dokumentai
pateikimui

4. |7 7 priedss DEKLARACIJA DEL TIEKEJO | 1 Pasiiilyma:
ATSAKINGU ASMENU (uzpildyti) dokumentai
pateikimui

5. 8 8 priedas Tiekéjo deklaracija (UZPILDYTI) 1 Pasitilyma:
dokumentai
pateikimui

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

7. Igaliojimas Dalikaitei-Savickei FOR-2024-08-12 1 Pasitilyma:
dokumentai
pateikimui

8. Brositiros ZIP Pasitilyma:
dokumentai
pateikimui

9. CE ir susijusi informacija ZIP Pasiiilyma:
dokumentai
pateikimui

Pasiiilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Primintina, kad pasitilyme nurodytos kaines bei jkainiai, taip pat nuolaidos dvdis ar jkainio bazé, tieké&jo
siilomu_prekiu gamintojai, pavadinimai, modeliai, tickéjo_sitilomu prekiu techninés specifikacijos,
nurodomos uzpildant perkanciosios organizacijos pateiktas lenteles, gaminio naudotojo instrukeija, tiekéjo
siilomy prekiy atitikti techninés specifikacijos reikalavimams jrodantys dokumentai - broSiiiros,
apra$vmai, instrukcijos - néra konfidenciali informacija (placiau skaityti').

el. parasas

! https://vpt.Irv.It/uploads/vpt/documents/files/mp/konfidenciali _informacija.pdf




(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens (ParaSas) Vardas, pavarde
pareigy pavadinimas)



Tiekéjo pavadinimas (nurodyti): UAB "Formedics"

Eil. Nr.

Pavadinimas

Modelis/katalogo
numeris, gamintojo
pavadinimas, prekés
dydZio kodas

Mato vnt.

Orientacinis
kiekis

Vieneto
kaina Eur
(be PVM)

Kaina viso
Eur (be
PVM)

Kaina viso
Eur (su
PVM)

Implantas

Gamintojo pavadinimas:

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet)

Modelis: SQUALE
Prekés dydzio kodas:
SQP-CP-141304S

vnt.

50

140,00

7000,00

7350,00

Implantas

Gamintojo pavadinimas:

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet)

Modelis: SQUALE
Prekés dydzio kodas:
SQP-CP-141305S

vnt.

55

140,00

7700,00

8085,00

Implantas

Gamintojo pavadinimas:

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet)

Modelis: SQUALE
Prekés dydzio kodas:
SQP-CP-141306S

vnt.

30

140,00

4200,00

4410,00

Implantas

Gamintojo pavadinimas:

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet)

Modelis: SQUALE
Prekés dydzio kodas:
SQA-CP-1704S

vnt.

140,00

700,00

735,00




Implantas

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet)

Modelis: SQUALE
Prekés dydzio kodas:
SQA-CP-1705S

Gamintojo pavadinimas:

vnt.

140,00

700,00

735,00

Implantas

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet)

Modelis: SQUALE
Prekés dydzio kodas:
SQA-CP-1706S

Gamintojo pavadinimas:

vnt.

140,00

700,00

735,00

Bendra pasiulymo kaina EUR (be PVM):

21000,00

PVM suma:

1050,00

Bendra pasiulymo kaina EUR (su PVM):

22050,00

PANAUDAI SIULOM{

J INSTRUMENTU APRASAS

Eil. Nr.

Perduodamo turto (Panaudos) aprasas
Kakliniy (anterior priéjimas)
tarpslanksteliniy implanty instrumentai)

Modelis/katalogo
numeris, gamintojo
pavadinimas

Vieneto
kaina (Eur
su (PVM)

Kiekis

Suma (Eur
su PVM)

Instrumental box (t.y. ir instrumenty laikymo dézé
ir instrumenty sterilizavimo dézé. Squale

brochure - 5 psl.)

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Prancizija

REF: SQA-2-BO

252,00

252,00

Trial Implant holder / Impactor for shape distractor

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Prancizija

REF: SQA-IM

63,00

63,00




Cervical impactor with stopper / Implant holder /
Impactor

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Prancizija

REF: A-IMB-0001

210,00

210,00

Cervical pusher with stopper / Cervical Pusher with
Stopper (optional)

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Prancizija

REF: A-POU-0002

110,25

110,25

Trial implant for 14 x 13 x 04 mm

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Pranctzija

REF: SQA-FA-141304

63,00

63,00

Trial implant for 14 x 13 x 05 mm

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Prancuzija

REF: SQA-FA-141305

63,00

63,00

Trial implant for 14 x 13 x 06 mm

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Pranciizija

REF: SQA-FA-141306

63,00

63,00

Trial implant for 17 x 13 x 04 mm

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Pranciizija

REF: SQA-FA-1704

63,00

63,00

Trial implant for 17 x 13 x 05 mm

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Pranciizija

REF: SQA-FA-1705

63,00

63,00




10

Trial implant for 17 x 13 x 06 mm

Orthopaedic & Spine
Development (OSD)
(Implanet), Prancizija

REF: SQA-FA-1706

63,00 1

63,00

IS viso: (Eur su PVM):

1013,25




TSD- 667, VPP-3627

Tarpslankstelinio tarpo implanty techniné specifikacija

il: (sli)zz?i?;(?:i?;) Reikalaujamos parametry reikSmés Siillomos parametry reikSmés
1. | Paskirtis 1. Tarpslankstelinio tarpo implantai, 1. Tarpslankstelinio
skirti stuburo priekinei tarpo implantai, skirti stuburo
intervertebralinei dezei kaklinéje priekinei intervertebralinei dezei
stuburo dalyje (angl. ,,cage®); kaklingje stuburo dalyje (angl.
2. Naudojami gydant potrauminius ,»cage™); (Squale operative
stuburkauliy pasislinkimus, technique — 6 psl.)
degeneracines stuburo ligas 2. Naudojami gydant
(tarpslanksteliniy disky i$§varzos, potrauminius stuburkauliy
spondilolistezés). pasislinkimus, degeneracines stuburo
ligas (tarpslanksteliniy disky
iSvarzos, spondilolistezés). (Squale
IFU —1 psl., Squale operative
technique — 3 psl.)
2. | Implanto medziaga PEEK (poli-eter-eter-ketonas) arba Lygiaverté medziaga: PEKK (poli-
lygiaverté medziaga eter-keton-ketonas) (Squale
operative technique — 6 psl.)
3. | Rentgenokontrastiniai | > 2 vnt. rentgenokontrastiniy markeriy, | 2 vnt. rentgenokontrastiniy markeriy,
markeriai skirty patikrinti implanto padétj skirty patikrinti implanto padétj
(Squale brochure — 2 psl.)
4. | Implanto konstrukcija | 1. Dantytas pavirsius; 1. Dantytas pavirsius;
2. Lordozin¢ forma 2,8°-7° ribose (Squale brochure — 2 psl.)
(imtinai). 2. Lordoziné forma 5°.
(Squale PPT — 4 psl.)
5. | Implanty dydziai ir kiekiai (bittina nurodyti dydziy kodus):
5.1. | Implantas (orientacinis | Gylis 12 £ 1 mm, plotis 14 + 1 mm, Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukstis 4
kiekis 50 vnt.) aukstis 4 £ 0,5 mm mm (Squale operative technique —
6 psl.) REF: SQP-CP-141304S
5.2. | Implantas (orientacinis | Gylis 12 £ 1 mm, plotis 14 £ 1 mm, Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukstis 5
kiekis 55 vnt.) aukstis 5 £ 0,5 mm mm (Squale operative technique —
6 psl.) REF: SQP-CP-141305S
5.3. | Implantas (orientacinis | Gylis 12 £ 1 mm, plotis 14 £ 1 mm, Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukstis 6
kiekis 30 vnt.) aukstis 6 £ 0,5 mm mm (Squale operative technique —
6 psl.) REF: SQP-CP-141306S
5.4. | Implantas (orientacinis | Gylis 14 £ 1 mm, plotis 16 £ 1 mm, Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukstis 4
kiekis 5 vnt.) aukstis 4 £ 0,5 mm mm (Squale operative technique —
6 psl.) REF: SQA-CP-1704S
5.5. | Implantas (orientacinis | Gylis 14 £ 1 mm, plotis 16 £ 1 mm, Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukstis 5
kiekis 5 vnt.) aukstis 5 £ 0,5 mm mm (Squale operative technique —
6 psl.) REF: SQA-CP-1705S
5.6. | Implantas (orientacinis | Gylis 14 £ 1 mm, plotis 16 £ 1 mm, Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukstis 6
kiekis 5 vnt.) aukstis 6 £ 0,5 mm mm (Squale operative technique —
6 psl.) REF: SQA-CP-1706S
6. | Zyméjimas CE zenklu | Biitinas (kartu su pasiilymu konkursui Yra CE Zenklo Zyme¢jimas

privaloma pateikti Zyméjimg CE Zenklu
liudijancio galiojancio dokumento (CE
sertifikato arba EB atitikties
deklaracijos) kopijq)




7. | Instrumentai panaudai | 1.

Perkamoms priemonéms implantuoti
panaudai pateikiami to paties
gamintojo pilni instrumentariumai;
Instrumentams suteikiamas ne
maziau kaip 12 ménesiy garantinis
terminas (bitinas tiekéjo ir / arba
gamintojo patvirtinimas).

1. Perkamoms
priemonéms implantuoti panaudai
pateikiami to paties gamintojo pilni
instrumentariumai;

2. Instrumentams
suteikiamas ne maziau kaip 12
ménesiy garantinis terminas.

Vartotojy apmokymas | Vartotojy apmokymas jskai¢iuotas j
pasitilymo kaing. Tiekéjas savo léSomis
praveda operacinés medicinos personalo
apmokymg - supazindina su pateikty
implanty bei darbui su jais skirty
instrumenty naudojimo ypatumais

Vartotojy apmokymas jskaiciuotas j
pasitlymo kaing. Tiekéjas savo
léSomis praveda operacinés
medicinos personalo apmokyma -
supazindina su pateikty implanty bei
darbui su jais skirty instrumenty
naudojimo ypatumais

Pastabos, papildomi reikalavimai:

Perkami ty paciy charakteristiky tik skirtingy dydziy tarpslankstelinio tarpo implantai, todél Sis pirkimas i
Biitina kartu su pasitilymu pateikti originaly gamintojo kataloga, kuriame yra aprasyti konkursui sitilomi

Bus vertinama tik tiekéjo pasiiilyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant prekiy
kodus). Tiekéjo pasitilymai su gamintojo isipareigojimu pagaminti implantus pagal poreikj nebus priimami ir

Viesojo pirkimo komisijai pareikalavus, iSbandymui turi biiti pateikti siilomy prekiy pavyzdziai originalioje

1.
atskiras pirkimo dalis neskaidomas.
2.
implantai.
3.
nebus vertinami.
4.
gamintojo pakuotéje.
5.

Gaves stuburo tarpslankstelinio tarpo implanty uzsakyma, tiekéjas privalo ne véliau kaip per 30 kalendoriniy
dieny pateikti gydymo jstaigai stuburo tarpslankstelinio tarpo implanty naudojimui skirtus specifinius
instrumentus, sudétus gamintojo numatytuose metaliniuose, sterilizavimui pritaikytuose konteineriuose. Tiekéjas
privalo uztikrinti savalaikj stuburo tarpslankstelinio tarpo implanty pateikimg (per pirkimo - pardavimo sutartyje
numatyta terming) ne véliau kaip per 14 kalendoriniy dieny po gauto gydymo jstaigos praSymo (elektroniniu
pastu).



Europos bendrasis viesuj irkim
dokul?'nentas (EBVPD) wu p "

I dalis. Informacija apie pirkimo procedura ir perkanciaja
organizacija ar perkantiji subjekta

Informacija apie paskelbima

Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybé

Oficialus pavadinimas:
LSMUL KAUNO KLINIKOS
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

TARPSLANKSTELINIO TARPO IMPLANTAI

Trumpas aprasymas:

TARPSLANKSTELINIO TARPO IMPLANTAI

Perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto (jei taikoma)
priskirtas dokumento numeris:

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja
Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardeé (jei fizinis asmuo):
UAB FORMEDICS
Gatveé ir namo numeris:
Senosios Pilaites kl. 1



Pasto kodas:

06229

Miestas:

Vilnius

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):

www.formedics.It

E. pastas:

info@formedics.It

Telefonas:

+37052623070

Asmuo ar asmenys rysSiams:
G

PVM mokétojo kodas, jei yra:

LT100001278310

Jei PVM mokeétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalini identifikacini
numeri (Lietuvoje - imonés koda)

124980311

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra labai maza, mazoji ar vidutiné
imoné?

@Taip

ONe

Tik tuo atveju, kai pirkimas rezervuotas: ar ekonominés veiklos
vykdytojas yra globojama darbo grupé (nejgaliujy socialiné imoné),
socialiné imoné? Ar jis vykdys sutarti pagal globojamuy darbo grupiy
(neigaliuju socialiniy imoniy) uzimtumo programas?

OTaip

®Ne

Jei taikoma, ar ekonominés veiklos vykdytojas itrauktas j oficialy
patvirtinty ekonominés veiklos vykdytoju sarasa arba ar jis turi
lygiavertij sertifikata (pvz., pagal nacionaline (iSankstine) kvalifikacijos
vertinimo sistema)? Lietuvos tiekéjai renkasi , ne*

OTaip

ONe



- Be to, uzpildykite trukstama informacija IV dalies A, B, C arba D skirsniuose,
atsizvelgdami | konkrety atvejj TIK jei to reikalaujama atitinkamame skelbime
arba pirkimo dokumentuose:

e) Ar ekonominés veiklos vykdytojas galés pateikti sertifikata deél
socialinio draudimo imokuy ir mokesciu mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanciajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios is
valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomenu bazés?

®Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:
https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo proceduroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasialyma teikia ukio subjekty grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutartj

OTaip

ONe

Jei pirkimas padalintas j dalis, nuoroda i pirkimo dali (-is), dél kurios (-iu)
ekonominés veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:

B. Informacija apie ekonomineés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

- Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kitg asmenj pasirasyti
pasiulymag, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju del EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacijg ir pasalinimo pagrindy nebuvimg pagrindzianciy
dokumenty, dél pasiulymo ir pan.

Jei taikytina, nurodykite asmens (-y), jgalioto (-y) atstovauti
ekonomineés veiklos vykdytojui Sios pirkimo proceduros tikslais, varda
ir pavarde ir adresa:

Vardas

Pavarde



Gimimo data
GD
Gimimo vieta

Lietuva

Gatveé ir namo numeris:
G
Pasto kodas:

06229

Miestas:

Vilnius

Salis:

Lietuva

E. pastas:

Telefonas:

Pareigos arba statusas:

Prireikus pateikite iSsamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):
pagal jgaliojima

C. Informacija apie remimasi kity subjekty pajégumais
Ar siekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos kriterijus ir V

dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjekty pajégumais?

OTaip

®Ne

D. Informacija apie subrangovus, kuriy pajégumais ekonominés veiklos

vykdytojas nesiremia

« (Skirsnj reikia pildyti, tik jei Sios informacijos aiskiai reikalauja perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti treciosioms salims?

4-



OTaip
®Ne

« Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aiSkiai praso Sios
informacijos, Salia informacijos pagal sj skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir lll dalj reikalaujamg informacijg apie kiekvieng susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

11 dalis. Pasalinimo pagrindai

. Su baudziamaisiais nuosprendziais susije pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 1 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai

Al. Dalyvavimas nusikalstamos organizacijos veikloje (VP| 46 str. 1 d. 1
p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavima nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dél kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A2. Korupcija (VP] 46 str. 1 d. 2 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz korupcijg, o nuosprendis priimtas prieS ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo

-5-



laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta Konvencijos dél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy pareigunais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareigunais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dél kovos su korupcija privaCiame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). | pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrézta perkanciosios organizacijos (perkanciojo subjekto) arba
ekonominés veiklos vykdytojo nacionalingje teiséje.

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A3. Sukciavimas (VP] 46 str. 1 d. 3 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz sukciavimg, o nuosprendis priimtas
pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas
pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Pagal Europos Bendrijy finansiniy interesy
apsaugos konvencijos 1 straipsnj (OL C 316, 1995 11 27, p. 48).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A4. Teroristiniai nusikaltimai arba su teroristine veikla susije
nusikaltimai (VP] 46 str. 1 d. 5 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz teroristinius nusikaltimus arba
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su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas priesS ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pasalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A5. Pinigy plovimas arba teroristy finansavimas (VP| 46 str. 1 d. 6 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz pinigy plovima arba teroristy
finansavima, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus

arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip
apibrézta 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/60/
EB dél finansy sistemos apsaugos nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui 1 straipsnyje (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A6. Vaiky darbas ir kitos prekybos Zmonémis formos (VP| 46 str. 1 d. 7
p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz vaiky darbg arba kitas prekybos
zmonémis formas, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

Kaip apibrézta 2011 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/36/ES dél prekybos zmonémis prevencijos, kovos su ja ir auky apsaugos,
pakeiciancios Tarybos pamatinj sprendimg 2002/629/TVR, 2 straipsnyje (OL L 101,
2011 4 15, p. 1).

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

B. Su mokesciy ar socialinio draudimo imokuy mokéjimu susije pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos Sios pasalinimo
priezastys

B1l. Mokesciu mokéjimas VPI 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokejimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo salis?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

B2. Socialinio draudimo imoky mokeéjimas VP| 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su socialinio
draudimo jmoky mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios
organizacijos ar perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo
Salis?



JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

@®Taip

ONe

URL

https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_ duomenys/

Kodas

Emitentas

C. Su nemokumu, interesu konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije

pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai

C10. Su kitais ekonominés veiklos vykdytojais sudaryti susitarimai,
kuriais siekta iSkreipti konkurencija (VP| 46 str. 4 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas su kitais ekonominés veiklos vykdytojais yra
sudares susitarimuy, kuriais siekta iSkreipti konkurencijg atliekamame pirkime?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C11. Rimti profesiniai pazeidimai VP| 46 str. 4 d. 7 p., VP| 46 str. 6 d. 3 p.
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra
padares rimtg profesinj pazeidimg, kaip nurodyta zemiau?:

a) yra padares finansinés atskaitomybeés ir audito teisés akty pazeidimg ir

nuo jo padarymo dienos pra€jo maziau kaip vieni metai; Nuo 2022-08-12
pildydamas EBVPD tiekéjas yra informuotas ir supranta, kad finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomuy finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui ar juos pateikia nesilaikydamas privalomy
teisés akty reikalavimuy. ISsamiau: https://vpt.irv.It/It/naujienos-3/




finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-

viesuosiuose-pirkimuose
b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 401 straipsnio 1 dalyje. Taikant
Sj tiekéjo pasalinimo is pirkimo proceduros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaiciuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio
1 dalyje nurodyty pazeidimy padarymo dienos, taciau visais atvejais Sie terminai
negali buati ilgesni negu 3 metai;

c) yra padares draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatyme ar panasSaus pobudzio kitos valstybés teisés
akte, pazeidimg ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

d) yra padares bet kokj kitg rimtg profesinj pazeidima, nenurodytg auksciau, nuo
kurio padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai?

Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra pripazintas kaltu dél
sunkaus profesinio nusizengimo kaip nurodyta Zemiau?

I. ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares profesini pazeidima, kai uz finansinés
atskaitomybés ir audito teisés aktuy pazeidimus ekonominés veiklos vykdytojui ar jo
vadovui paskirta administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos
Respublikos jstatymuose ar kity valstybiy teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta Si sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo jvykdé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

Il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kuri nors viena i$ Zemiau nurodytu
rimty profesiniy pazeidimu(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibréZzta kituose pirkimo
dokumentuose):

a) profesinés etikos pazeidimas, kai nuo ekonominés veiklos vykdytojo pripazinimo nesilaikanciu
profesinés etikos normy momento praéjo maziau kaip vieni metai;

b) konkurencijos, darbuotojy saugos ir sveikatos, informacijos apsaugos, intelektinés nuosavybés
apsaugos pazeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
jstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta Si sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo
jvykdé administracinj nurodyma, jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;

c) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panasaus pobUdzio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcijg jsiteiséjimo

dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

-10-



d) ekonominés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar priezitros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonominés veiklos vykdytojui ar

ji kontroliuoti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandorj, arba dalyvis, turintis balsy dauguma
juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripazintas kaltu dél tycinio bankroto, kaip jis apibréztas
Lietuvos Respublikos jmoniy bankroto jstatyme ar panasSaus pobudzio kity valstybiy teisés aktuose,

kai nuo teismo sprendimo jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip 3 metai?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C12. Interesuy konfliktas dél dalyvavimo pirkimo proceduroje (VPI| 46 str.
4d. 2p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas zino apie kokius nors interesy konfliktus, kaip
nurodyta nacionalingje teiséje, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylancius dél jo dalyvavimo pirkimo proceduroje?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C13. Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant sia pirkimo
procedura (46 str. 4 d. 3 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmoné konsultavo
perkanciajg organizacijg ar perkantjjj subjekta arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedurg?

Jusy atsakymas

@ Taip

ONe

Pateikite iSsamia informacija apie tai

Teikéme pasitulymus rinkos konsultacijoje nr. 3151508

C14. Sutarties nutraukimas anksciau laiko, zala ar kitos panasios
sankcijos (VP] 46 str. 4 d. 6 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas turéjo tokios patirties: ankstesné viesoji
sutartis, ankstesné sutartis su perkanciuoju subjektu arba ankstesné koncesijos
sutartis buvo nutraukta anksciau laiko; arba buvo pareikalauta atlyginti

su ankstesne sutartimi susijusig zalg ar skirtos kitos panasios sankcijos?
Lietuvoje (be kita ko) - ar ekonominés veiklos vykdytojas yra itrauktas i
nepatikimuy tiekéjy sarasa ?
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JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C15. Pripazinimas kaltu dél fakty iSkraipymo, informacijos nuslépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamuy dokumentuy ir su Sia procedura
susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str.
4d.5p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu is Siy atvejy, kai jis :

a) buvo labai iSkreipes faktus pateikdamas informacijg (pateikes melaginga
informacija), reikalingg patikrinti, ar néra pagrindy pasalinti, arba patikrinti
atitiktj atrankos kriterijams;

b) slépé tokig informacija;

c) delsé pateikti patvirtinamuosius dokumentus, kuriy reikalavo perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas,

d) siekeé daryti neteisétg jtakg perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto
sprendimy priemimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijos, del kurios
per pirkimo procedlra jgyty nepagristg pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jtakos sprendimams dél pasalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

D. ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai

ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodyti atitinkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.

D1. ISimtinai nacionalinis pasalinimo pagrindas dél nusikalstamo
bankroto (VP| 46 str. 1 d. 4 p.)

Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01:

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu is Siy atvejy, kai:
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a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriteriju,
nustatyty Lietuvos Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40 straipsnio 1
dalyje ir dél to laikomas padariusiu Siurksty profesinj pazeidima.

b) pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,

buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,

o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

D2. ISimtinai nacionalinis pasalinimo pagrindas dél paskirtos

baudziamojo poveikio priemonés (VP] 46 str. 21 d.)

Pirkimams pradétiems nuo 2025-02-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojui yra taikoma salyga, kad jis yra neatlikes jam
paskirtos baudziamojo poveikio priemonés - uzdraudimo juridiniam asmeniui
dalyvauti vieSuosiuose pirkimuose?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

a. Visy atrankos kriteriju bendra nuoroda

Dél atrankos kriteriju ekonominés veiklos vykdytojas pareiskia, kad
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Jis atitinka visus reikalaujamus atrankos kriterijus
JUsy atsakymas

@®Taip

ONe

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiskimai

Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad II-V dalyse pateikta

informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiSkai suvokiant didelio fakty

iSkreipimo padarinius.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, isskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios iS valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacija (interneto
adresg, iSduodancigjg institucijg ar jstaigg, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkanciajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus dél tokios prieigos turi bati pridetas atitinkamas sutikimas), arba
b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus iS ankstesniy (kity) pirkimo procedury.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta sio Europos bendrojo viesyjy pirkimy
dokumento Il ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

Data, vieta ir, jei reikia ar butina, parasas (-ai):

Data

08-08-2025

Vieta

Vilnius

Parasas
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Orthopaedic & Spine Development (OSD)
Technopole Bordeaux Montesquieu
Allée Frangois Magendie

33650 Martillac

FRANCE

Nom et adresse du fabricant
Name and address of the manufacturer

Numéro SRN
SRN Number FR-MF-000009306
IUD-ID de base
Basic UDI-DI N/A
Dispositif concerné par la déclaration SQUALE — ?
Device concerned by this declaration i 2
-~

Numéro du dossier technique

DQAR
Number of the technical file QAR0003
Destination du dispositif Cages cervicales antérieures stériles
Device's indications Sterile anterior cervical cages
GMDN code 38161
CND code N/A

Le dispositif « SQUALE » est de classe IIb, selon la régle 8 de I'annexe

Classe du dispositif et justification de la IX de la Directive 93/42/CEE.

classification

Device class & rationale for classification The “SQUALE” device is class Iib, according to rule 8 of Annex IX of

Directive 93/42/EEC.

I.3 de la Directive 93/42/CEE
Procédure d’évaluation de la conformité Annexe I1.3 de la Directive 93/42/

. p |
Conformity assessment procedure Annex I1.3. of the Directive 93/42/EEC

Organisme Notifié (nom, numéro, adresse)
Notified Body (name, number, address) GMED (0459)
1, rue Gaston Boissier, 75015 Paris, FRANCE

Si applicable/ If applicable

Je soussigné, Régis LE COUEDIC, atteste par la présente que le dispositif médical identifié ci-dessous est conforme & « I'annexe
Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et aux Exigences Essentielles de I'annexe | de la
Directive 93/42/CEE », et au Code de la Santé Publique frangais en vigueur (articles applicables).

I, Régis LE COUEDIC, hereby certify that the medical device identified below complies with “Annex Il excluding point 4 of
Directive 93/42/EEC concerning medical devices and with the Essential Requirements of Annex | of Directive 93/42/EEC” and the
French Public Health Code in force (applicable articles).

Cette déclaration de conformité est émise sous la seule responsabilité d’OSD.
This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of OSD.

Cette déclaration de conformité est applicable depuis le (JJ/MM/AAAA) 07/06/2023.
This declaration of conformity is applicable from (DD/MM/YYYY) 07/06/2023.

Régis Le COUEDIC
Regulatory Affairs Direct

Ce document est la propriété exclusive d'OSD, il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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Documents annexes a cette déclaration de conformité / Documents related to this declaration of conformity :

Attestation CE
EC certificate of conformity

Voir annexe jointe/See attached annex

Attestation CE N° 28812 rev. 13 d’approbation du systéme complet d’assurance qualité
EC Certificate N° 28812 rev. 13 of approval of full quality assurance system

Liste des références couvertes par

cette déclaration

List of references covered by this

declaration

Voir annexe 1 jointe / See attached annex 1

Ce document est la propriété exclusive d’OSD, il ne peut étre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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ANNEXE 1
ANNEX 1
2:;‘:;::: Désignation Designation

SQP-CP-141304S

Cage cervicale antérieure 14 x 04 mm

Anterior cervical cage 14 x 04 mm

SQP-CP-1413055

Cage cervicale antérieure 14 x 05 mm

Anterior cervical cage 14 x 05 mm

SQP-CP-1413065

Cage cervicale antérieure 14 x 06 mm

Anterior cervical cage 14 x 06 mm

SQP-CP-1413075

Cage cervicale antérieure 14 x 07 mm

Anterior cervical cage 14 x 07 mm

SQP-CP-1413085

Cage cervicale antérieure 14 x 08 mm

Anterior cervical cage 14 x 08 mm

SQA-CP-1704S

Cage cervicale antérieure 17 x 04 mm

Anterior cervical cage 17 x 04 mm

SQA-CP-17055

Cage cervicale antérieure 17 x 05 mm

Anterior cervical cage 17 x 05 mm

SQA-CP-17065

Cage cervicale antérieure 17 x 06 mm

Anterior cervical cage 17 x 06 mm

SQA-CP-17075

Cage cervicale antérieure 17 x 07 mm

Anterior cervical cage 17 x 07 mm

SQA-CP-17085

Cage cervicale antérieure 17 x 08 mm

Anterior cervical cage 17 x 08 mm

SQA-CP-17095

Cage cervicale antérieure 17 x 09 mm

Anterior cervical cage 17 x 09 mm

SQA-CP-20045

Cage cervicale antérieure 20 x 04 mm

Anterior cervical cage 20 x 04 mm

SQA-CP-20055

Cage cervicale antérieure 20 x 05 mm

Anterior cervical cage 20 x 05 mm

SQA-CP-20065

Cage cervicale antérieure 20 x 06 mm

Anterior cervical cage 20 x 06 mm

SQA-CP-20075

Cage cervicale antérieure 20 x 07 mm

Anterior cervical cage 20 x 07 mm

SQA-CP-20085

Cage cervicale antérieure 20 x 08 mm

Anterior cervical cage 20 x 08 mm

Ce document est la propriété exclusive d’OSD, il ne peut &tre reproduit ou communiqué sans son autorisation.
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DECLARATION UE DE CONFORMITE

Vo Version : 09
'l\} O S D EU DECLARATION OF CONFORMITY —yy
ANNEXE 2
ANNEX 2
Historique du document
Change history
Date de signature/Signature Description de la modification/Change description
date
07/06/2023 2022_EC_015 : Changement de version de formulaire FT-PRORG10-03 version 09.

2022_CC_013 : Changement de I'adresse du fabricant.

Ce document est la propriété exclusive d’OSD, il ne peut étre reproduit ou communigqué sans son autorisation.
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Martillac, 04/09/2024

Authorization Letter

To whom it may concern,

Hereby Orthopaedic & Spine Development (OSD) Technopole Bordeaux Montesquieu —
Allée Francois Magendie — 33650 Martillac — France confirms that:

UAB "Formedics"
Senosios Pilaités kel. 1, Vilnius
Lithuania LT 06229

is authorized:

to distribute and resell the SQUALE range of products manufactured by Orthopaedic & Spine
Development (OSD) products in the territory of Lithuania.

Orthopaedic & Spine Development (OSD

Technopole Bordeaux Montesquieu — Allée Frangois Magendie — 33650 Martillac — France
O S D Tel:+33 557995555 Fax:+33 557995 700 Email : info@osdevelopment.fr Pagel/1
SIRET : 48508465100036 / RCS Bordeaux 485 084 651 / N° TVA : FR19485084651

This document is the exclusive propriety of OSD, it cannot be reproduced or communicated without its agreement.
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DocuSign Envelope ID: 520EB122-1C6E-499B-B659-837CF98401A5

[r—;
G M - D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 28812 rev. 13
—

Délivrée a Paris le 21 mai 2021
GROUPE LNE

Issued in Paris on May 21st, 2021

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systeme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD)
Chemin de Fontanille, Technopole Agroparc, Eden Village - BP11211,

84911 AVIGNON Cedex 9, FRANCE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Systémes de fixation d’ostéosynthése rachidienne (dont vis et tiges) non stériles : SAXXO.
Plaques cervicales antérieures et vis associées non stériles : ORIGIN.
Cages antérieures cervicales stériles : SQUALE. Cages lombaires stériles : SWINGO.

Non sterile fixation systems for spinal osteosynthesis (including screws and stems) : SAXXO.
Non sterile anterior cervical plates and associated screws : ORIGIN.
Sterile cervical anterior cages : SQUALE. Sterile lumbar cages : SWINGO.

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 37823

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P601496 - P601098, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe |l excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P601496 - P601098, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
I excluding section 4.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue

The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : May 21st, 2021 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: May 26th, 2024 (included)

. GMED - 28812 rev. 13
Modifie le certificat 28812-12

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n° 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Téel. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr



pr— Document complémentaire GMED n°® 37823 rév. 4 page 1/2
- GMED additional document n® 37823 rev. 4
— Dossier(s) / File(s) N° P601496 - P601098

Délivré a Paris le 09/05/2023

GROUPE LNE Issued in Paris on 05/09/2023

Ce document complémentaire GMED n° 37823 rév. 4 atteste de la validité du certificat
CE n° 28812 rév. 13 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document n° 37823 rev. 4 attests to the validity of CE certificate
n° 28812 rev. 13 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD)

Technopole Bordeaux Montesquieu,
Allée Frangois Magendie,
33650 MARTILLAC
FRANCE

Identification des dispositifs / Identification of devices

¢ Plaques cervicales antérieures et vis associées non stériles : ORIGIN Code GMDN 46653, Classe llb
Liste authentifiée par GMED en date du 21 Mai 2021 (1 page).

e Non sterile anterior cervical plates and associated screws: ORIGIN GMDN Code 46653, Class IIb
Authenticated List by GMED on May 21st, 2021 (1 page).

e Systémes de fixation d’ostéosynthése rachidienne non stériles : SAXXO Code GMDN 61325, Classe llb

Liste authentifiée par GMED en date du 21 Mai 2021 (18 pages).
s Non sterile fixation systems for spinal osteosynthesis: SAXXO GMDN code 61325, Class Ilb
Authenticated List by GMED on May 21st, 2021 (18 pages).

+« Cages lombaires stériles : SWINGO P Code GMDN 38161, Classe llb
Liste authentifiée par GMED en date du 21 Mai 2021 (1 page).

e  Sterile lumbar cages: SWINGO P GMDN Code 38161, Class IIb
Authenticated List by GMED on May 21st, 2021 (1 page).

s Cages lombaires stériles : SWINGO T Code GMDN 38161, Classe lib
Liste authentifiée par GMED en date du 21 Mai 2021 (1 page).

e  Sterile lumbar cages : SWINGO T GMDN Code 38161, Class Ilb
Authenticated List by GMED on May 21st, 2021 (1 page).

s Cages cervicales antérieures stériles : SQUALE Code GMDN 38161, Classe llb
Liste authentifiée par GMED en date du 21 Mai 2021 (1 page).

e  Sterile cervical anterior cages: SQUALE GMDN Code 38161, Class Ilb
Authenticated List by GMED on May 21st, 2021 (1 page).

m

GMED | 0459

GMED — 37823 rév. 4
Modifie le document n® 37823 rév. 3

GMED = Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris = Tél. : 01 40 43 37 00 = gmed.fr 720 GMED 08014 rev 1 du 15/09/2020



pr— Document complémentaire GMED n°® 37823 rév. 4 page 2/2
- GMED additional document n® 37823 rev. 4
— Dossier(s) / File(s) N° P601496 - P601098

Délivré a Paris le 09/05/2023
IESEREEas BEIS Issued in Paris on 05/09/2023

Site couvert et Activités / Location and Activities

Site / Location Activités / Activities

ORTHOPAEDIC & SPINE

DEVELOPMENT (OSD) Siége social, conception, fabrication, contréle final et mise sur le
Technopole Bordeaux marché.

Montesquieu,

Allée Frangois Magendie, Head office, design, manufacturing, final control and marketing.
33650 MARTILLAC,

FRANCE

Modifications / Modifications

Identification des modifications apportées au certificat CE n°® 28812 rév. 13 :
Identification of the modifications made to the CE certificate n° 28812 rev. 13:

Modifications / Modifications Dossier(s) / File(s) N° Date / Date
Mise a jour de 'adresse du fabricant P601496 09/05/2023
Update of the address of the manufacturer 05/09/2023

GMED | 0459

GMED — 37823 rév. 4
Modifie le document n® 37823 rév. 3

GMED = Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris = Tél. : 01 40 43 37 00 = gmed.fr 720 GMED 08014 rev 1 du 15/09/2020
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Cages cervicales antérieures stériles: SQUALE ANNEXE 1
ANNEX 1
Product reference Product name (FR) Product name (EN) Picture
Référence commerciale Dénomination produit (FR) Dénomination produit (EN) Image

SQP-CP-141304S Cage cervicale antérieure 14 x 04 mm

Anterlor cervical cage 14 x 04 mm

SQP-CP-1413058 Cage cervicale antérieure 14 x 05 mm

Anterior cervical cage 14 x 05 mm

SQP-CP-141306S Cage cervicale antérieure 14 x 06 mm

Anterlor cervical cage 14 x 06 mm

SQP-CP-141307S8 Cage cervicale antérieure 14 x 07 mm

Anterior cervical cage 14 x 07 mm

-1

SQP-CP-141308S Cage cervicale antérieure 14 x 08 mm | Anterior cervical cage 14 x 08 mm
SQA-CP-17048 Cage cervicale antérieure 17 x 04 mm Anterior cervical cage 17 x 04 mm
SQA-CP-17055 Cage cervicale antérieure 17 x 05 mm | Anterior cervical cage 17 x 05 mm
SQA-CP-1706S Cage cervicale antérieure 17 x 06 mm | Anterior cervical cage 17 x 06 mm
SQA-CP-1707S Cage cervicale antérieure 17 x 07 mm | Anterior cervical cage 17 x 07 mm
SQA-CP-1708S Cage cervicale antérieure 17 x 08 mm | Anterior cervical cage 17 x 08 mm
SQA-CP-17095 Cage cervicale antérieure 17 x 09 mm | Anterior cervical cage 17 x 09 mm
SQA-CP-2004S Cage cervicale antérieure 20 x 04 mm | Anterior cervical cage 20 x 04 mm
SQA-CP-2005S Cage cervicale antérieure 20 x 05 mm | Anterior cervical cage 20 x 05 mm
SQA-CP-2006S Cage cervicale antérieure 20 x 06 mm | Anterior cervical cage 20 x 06 mm
SQA-CP-20075 Cage cervicale antérieure 20 x 07 mm | Anterior cervical cage 20 x 07 mm
SQA-CP-20085 Cage cervicale antérieure 20 x 0B mm | Anterior cervical cage 20 x 08 mm

Ce documant est la propriété exclusive d°0SD, il ne pewt étre reproduit ou communiqué sans son aulorisation.

GMED (0459) reconnait que son certificat CE est volide pour
médicaux décrits

CE N"28812-—-—-—21 Moi 2021-—-
recognizes that its EC certificate is valid for the
listed

e N"28812--——-May 21,2021--—
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Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information

As mentioned in the Instructions for Use, since no MRI compatibility testing has been
performed on the SQUALE devices, the following information is given in accordance with US
FDA guidance “Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance
(MR) Environment™: “SQUALE has not been evaluated for safety in the MR environment. It
has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of
JAZZ SYSTEMS in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person
who has this medical device may result in injury or device malfunction.”

However, Magnetic Resonance Imaging (MRI) is a commonly accepted and widely used
diagnostic medical procedure. It is often safe to perform MRI on an individual that has an
orthopaedic implant device. The main issues affecting the safety of passive implants (medical
devices that serve their function without the supply of power) in the MR environment involve
magnetically induced displacement force and torque and radio frequency (RF) induced heating.
The MR static field induces displacement forces and torques on ferromagnetic materials.
However, both ferromagnetic and non-ferromagnetic metallic devices of certain geometries
may experience heating caused by interactions with the RF field. Of secondary concern is the
possibility of image artifacts that can compromise image quality.

The SQUALE implants are manufactured using the following materials: PEKK according to
ASTM F2820 and Tantalum for x-ray markers and titanium for spikes.

PEKK material is a non-metallic and non-ferromagnetic material and therefore raise no risk in
the MR environment. The metallic raw materials for the radiolucent markers are small in
volume of implant (between 0.60% and 2.57% of the implant volume) and thus are not likely
to raise problem with MRI.

Patients should note that there are several different manufacturers and generations of MRI
systems available, and OSD cannot make any claims regarding the safety of OSD implants and
devices with any specific MR system.

Martillac, September 05, 2024

Juality and Regulatory Affairs Director
Technopole Bordeaux Montesquieu — Allée Frangois Magendie — 33650 Martillac — France
O S D Tel: +33 557 995555  Fax:+33 557 995 700 Email : info@osdevelopment.fr Pagel/1
SIRET : 48508465100036 / RCS Bordeaux 485 084 651 / N° TVA : FR19485084651

This document is the exclusive propriety of OSD, it cannot be reproduced or communicated without its agreement.
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Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information

As mentioned in the Instructions for Use, since no MRI compatibility testing has been
performed on the SQUALE devices, the following information is given in accordance with US
FDA guidance “Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic Resonance
(MR) Environment”: “SQUALE has not been evaluated for safety in the MR environment. It
has not been tested for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of
SQUALE in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has
this medical device may result in injury or device malfunction.”

However, Magnetic Resonance Imaging (MRI) is a commonly accepted and widely used
diagnostic medical procedure. It is often safe to perform MRI on an individual that has an
orthopaedic implant device. The main issues affecting the safety of passive implants (medical
devices that serve their function without the supply of power) in the MR environment involve
magnetically induced displacement force and torque and radio frequency (RF) induced heating.
The MR static field induces displacement forces and torques on ferromagnetic materials.
However, both ferromagnetic and non-ferromagnetic metallic devices of certain geometries
may experience heating caused by interactions with the RF field. Of secondary concern is the
possibility of image artifacts that can compromise image quality.

The SQUALE implants are manufactured using the following materials: PEKK according to
ASTM F2820 and Tantalum for x-ray markers and titanium for spikes.

PEKK material is a non-metallic and non-ferromagnetic material and therefore raise no risk in
the MR environment. The metallic raw materials for the radiolucent markers are small in
volume of implant (between 0.60% and 2.57% of the implant volume) and thus are not likely
to raise problem with MRI.

Patients should note that there are several different manufacturers and generations of MRI
systems available, and OSD cannot make any claims regarding the safety of OSD implants and

devices with any specific MR system.

Martillac, September 05, 2024

Quality and Regulatory Affairs Director

Technopole Bordeaux Montesquieu — Allée Frangois Magendie — 33650 Martillac — France
O S D Tel: +33 557995555  Fax:+33 557995 700 Email : info@osdevelopment.fr Pagel/1
SIRET : 48508465100036 / RCS Bordeaux 485 084 651 / N° TVA : FR19485084651

This document is the exclusive propriety of OSD, it cannot be reproduced or communicated without its agreement.



AP OSD

Déclaration du Fabricant / Manufacturer’s Declaration

par rapport au réglement (UE) 2023/607 amendant le réglement (UE) 2017/745 concernant les dispositions
transitoires pour certains dispositifs médicaux, en particulier en ce qui concerne

o la validité des certificats délivrés en vertu de la directive 93/42/CEE du Conseil relative aux
dispositifs médicaux (MDD) (Certificats directive) et/ou’

e la conformité des dispositifs et de nous-mémes, en tant que fabricant, aux conditions de maintien
de la mise sur le marché et de la mise en service.

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the transitional
provisions for certain medical devices, in particular with respect to

e the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD)
(Directive Certificates) and/or?

o the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Nom du Fabricant / Manufacturer name Orthopaedic & Spine Development (OSD)
Technopole Bordeaux Montesquieu

Adresse du fabricant / Manufacturer address Allse Frarigots Magetnie

resse du 33650 MARTILLAC

France

Numéro d'enregistrement unique (si applicable) / FR-MF-000009306

Single Registration Number (SRN) (if available)

Nom de I'organisme notifié (si applicable) / GMED

Notified body name (if applicable)

Numéro I'organisme notifié (si applicable) / 0459

Notified body number (if applicable)

Numeéro du certificat directive pour lequel cette confirmation est faite

(le cas échéant) / 28812 rev. 13

Directive Certificate number to which this confirmation is made (if

applicable)

lla premiére condition ne s'applique pas aux dispositifs pour lesquels la procédure d'évaluation de la conformité conformément a
la MDD ne nécessitait pas l'intervention d'un organisme notifié, pour lesquels la déclaration de conformité a été établie avant le 26
mai 2021 et pour lesquels la procédure d'évaluation de la conformité conformément au présent réglement nécessite I'intervention
d'un organisme notifié.

The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.

Document reference: MTPD-A03 V0O

1 ; Technopole Bordeaux Montesquieu — Allée Frangois Magendie — 33650 Martillac — France
O S D Tel:+33 557995555  Fax:+33 557995 700 Email : info@osdevelopment.fr
SIRET : 48508465100036 / RCS Bordeaux 485 084 651 / N° TVA : FR19485084651
This document is the exclusive propriety of OSD, it cannot be reproduced or communicated without its agreement.
Page 10of 7
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Date d'expiration initiale indiquée sur le certificat directive avant la 26 Mai 2024 /
prolongation de la validité (si applicable) / May 261 2024
Original expiry date as indicated on the Directive Certificate prior to y ’
the extension of the validity (if applicable)

31 Décembre 2027 (Implants de classe
Iib) /

Date de fin de la période de validité prolongée/période de transition | December 31%, 2027 (Class IIb implants)

/
End date of extended validity/transition period 31 Décembre 2028 (Instruments de classe

1)/
December 31!, 2028 (class | instruments)

Nous, en tant que fabricant, déclarons sous notre seule responsabilité :

e pour le certificat directive listé ci-dessus, les conditions de prolongation légale de la validite telles
que requises par l'article 120.2 du MDR sont remplies et/ou?

o le(s) dispositif(s) figurant dans la liste ci-jointe et nous-mémes, en tant que fabricant, sommes en
conformité avec les conditions énumérées dans l'article 120.3c du MDR pour la poursuite de la
mise sur le marché et de la mise en service,

notamment en remplissant les conditions suivantes :

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

e for the above listed Directive Certificate the conditions for the legal extension of validity as
required in Article 120.2 of the MDR are met and/or?

e the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting
into service,

namely by fulfilling the following conditions:

> Certificat(s) directive comme listé(s) ci-dessus / Directive Certificate(s) as listed above

e Le certificat directive couvrant le(s) dispositif(s) listé(s) a été émis aprés le 25 mai 2017, était
valable le 26 mai 2021 et n'a pas été retiré par la suite.
Directive Certificate covering the listed device(s) was issued after 25 May 2017, was valid on 26
May 2021 and has not been withdrawn afterwards.

™ A expiré/expire aprés le 20 mars 2023 / Expired/expires after 20 March 2023:

| Une ou des demandes officielles d'évaluation de la conformité auprés de
l'organisme notifié, conformément au point 4.3, premier alinéa, de l'annexe VIl du
MDR, ont été faites ou seront faites/soumises par nous a un organisme notifié au

& La premiére condition ne s'applique pas aux dispositifs pour lesquels la procédure d'évaluation de la conformité conformément a
la MDD ne nécessitait pas l'intervention d'un organisme notifié, pour lesquels la déclaration de conformité a été établie avant le 26
mai 2021 et pour lesquels la procédure d'évaluation de la conformité conformément au présent réglement nécessite l'intervention
d'un organisme notifie.

The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body

N e e

Document reference: MTPD-A03 V00
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plus tard le 26 mai 2024 pour le ou les dispositifs figurant dans la liste ci-jointe ou
leurs substituts, et un ou des accords écrits signés sont ou seront en place
conformément au point 4.3, deuxiéme alinéa, de I'annexe VII du MDR, avant le 26
septembre 2024.

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made
or will be made/submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for
the device(s) listed in the attached schedule or its/their substitute(s) and signed
written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

» Dispositifs surclassés / Upclassified devices

Dans le cas de dispositifs pour lesquels la procédure d'évaluation de la conformité conformément au
MDD ne nécessitait pas I'intervention d'un organisme notifié, pour lesquels la déclaration de conformité
a été établie avant le 26 mai 2021 et pour lesquels la procédure d'évaluation de la conformité
conformément au présent réglement nécessite l'intervention d'un organisme notifié :

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the
involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May
2021 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the
involvement of a notified body:

%} Une ou des demandes officielles d'évaluation de la conformité auprés de l'organisme
notifié, conformément au point 4.3, premier alinéa, de I'annexe VIl du MDR, ont été faites ou seront
faites/soumises par nous a un organisme notifié au plus tard le 26 mai 2024 pour le ou les dispositifs
figurant dans la liste ci-jointe ou leurs substituts, et un ou des accords écrits signés sont ou seront
en place conformément au point 4.3, deuxieme alinéa, de I'annexe VIl du MDR, avant le 26
septembre 2024.

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us
to a notified body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or
its/their substitutes and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section
4.3, second subparagraph of Annex VIl MDR before 26 September 2024.

> Systéme de management de la qualité (SMQ) / Quality Management System (QMS)

| Un SMQ conforme a I'article 10(9) du reglement MDR est en vigueur.
A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

Document reference: MTPD-A03 V0O
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> Dispositif(s) figurant dans la liste ci-jointe / Device(s) as listed in the attached schedule

e Le(s) dispositif(s) reste(nt) conforme(s) au MDD /
The device(s) continue to comply with the MDD.

¢ lln'y a pas de modifications significatives de la conception et de la destination. /
There are no significant changes in the design and intended purpose.

e Le(s) dispositif(s) ne présente(nt) pas de risque inacceptable pour la santé ou la sécurité des
patients, des utilisateurs ou d'autres personnes, ou pour d'autres aspects de la protection de la

santé publique. /
The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other

persons, or to other aspects of the protection of public health.

Signé pour et au nom du fabricant / Signed for and on behalf of the manufacturer:

Orthopaedic & Spine Development (OSD)

Martillac, le 16 Mai 2024
Martillac, May 16", 2024

Document reference: MTPD-A03 V0O
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GM=D

GROUPE LNE

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

Lettre de confirmation émise par I’Organisme Notifié
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 réglement UE 2023/607 modifiant les réglements (UE)
20171745 et (UE) 2017/746 en ce qui concerne les dispositions transitoires relatives a
certains dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Cette lettre confirme que, GMED SAS, Organisme Notifié désigné au titre du réglement (UE)
2017/745 (ci-apres : MDR) et identifié par le numéro 0459 sur NANDO, a regu une demande
formelle de certification conformément a I'annexe VII, section 4.3, premier alinéa, et a signé
un accord écrit (contrat) conformément a I'annexe VII, section 4.3, deuxieme alinéa dudit
Reglement avec le fabricant nommeé ci-dessous :

ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD)
Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois Magendie,

33650 MARTILLAC

FRANCE

SRN : FR-MF-000009306

Les dispositifs couverts par la demande formelle et I'accord écrit mentionnés ci-dessus sont
identifiés dans les tableaux suivants. Le tableau 1 identifie les dispositifs pour lesquels une
demande formelle a été regue, 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 recue 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 apres le 26 mai 2021
et avant le 20 mars 2023, sans avoir été retirés, cette lettre confirme également que le
fabricant a signé I'accord écrit avant la date d'expiration desdits certificats ou a fourni la preuve
qu'une Autorité Compétente d'un Etat Membre a accordé une dérogation conformément a
I'article 59(1) du réglement (UE) 2017/745 ou a demandé conformément a l'article 97(1) du
reglement (UE) 2017/745, de mettre en ceuvre la procédure d'évaluation de la conformite
applicable, avant le 20 mars 2023 pour les dispositifs concernés.

GMED # Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » RCS Paris 839 022 522 » Organisme notifié n® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ® Tél. : 01 40 43 37 00 » TVA : FR 28 839 022 522 « info@Ine-gmed.com ¢ Ine-gmed.com

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



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 a l'article 120.3
du Reglement (UE) 2017/745 (amendé par le Réglement (UE) 2023/607), sont indiqués ci-
dessous :
- 26 mai 2026 pour les dispositifs implantables sur mesure de classe Il
- 31 décembre 2027 pour les dispositifs de classe lll et les dispositifs implantables de
classe llb a 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 llb, de classe lla, de classe |
mis sur le marché a I'état stérile, ayant une fonction de mesurage.
- 31 décembre 2028 pour les dispositifs dont I'évaluation de la conformité au titre de la
Directive 93/42/CEE ne nécessitait pas l'intervention d'un organisme notifié (par
exemple instruments chirurgicaux réutilisables de classe ).

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 nhumber 0459 on NANDO,
has received a formal application for certification in accordance with Annex VI, section 4.3,
first subparagraph, and has signed a written agreement (contract) in accordance with Annex
VI, section 4.3, second paragraph of the said regulation with the manufacturer named below:

ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD)
Technopole Bordeaux Montesquieu

Allée Francois 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 cetrtificates 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.

=
GM=D
==
GROUPE LNE
720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Page 2/6



The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3 of MDR
(as amended by EU 2023/607), are shown below:

26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices.

- 31 December 2027 for Class Ill devices and Class llb implantable devices excluding
Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces,
tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors).

- 31 December 2028 for other Class Ilb devices, Class lla, Class | devices placed on
the market in sterile condition or have a measuring function.

- 31 December 2028 for devices whose conformity assessment under Directive
93/42/EEC did not require the intervention of a notified body (e.g. class | reusable
surgical instruments).

Pour le compte de GMED SAS,
On behalf of GMED SAS,

—
GM=D
_——
GROUPE LNE

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023 Page 3/6



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.

(under MDR application)

Device name and/or Basic UDI-DI

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 :
376017839SAXXOSCREWS5E

[Ib 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

N/A

28812 rév. 13

SAXXO
Plaque

Basic UDI-DI :

376017839SAXXOSACFIXWE

[Ib implantable /
WET

N/A

28812 rév. 13

SAXXO
Systéme de liaison transverse

Basic UDI-DI :

376017839SAXXOCROSSLINKGH

N/A

28812 rév. 13

SAXXO
Tige

Basic UDI-DI :
376017839SAXXORODKJ

N/A

28812 rév. 13

SAXXO
Crochet

Basic UDI-DI :
376017839SAXXOHOOK8R

N/A

28812 rév. 13

ORIGIN
Plaque

Basic UDI-DI :
3760178390RIGINPLATENZ2

[Ib implantable /
WET

N/A

28812 rév. 13

ORIGIN
Vis pour plagues

[Ib implantable /
WET

N/A

28812 rév. 13

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

GM=D

GROUPE LNE

Page 4/6




Basic UDI-DI :

3760178390RIGINSCREWPG

SQUALE
Cage

Basic UDI-DI :

376017839SQUALECAGERY

N/A

28812 rév. 13

SWINGO-T
Cage

Basic UDI-DI :

376017839SWINGOTCAGEY5

N/A

28812 rév. 13

SWINGO-P
Cage

Basic UDI-DI :

376017839SWINGOPCAGEWR

N/A

28812 rév. 13

Tableau 2 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS n’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.

Identification of the
Risk class of the e c_ertlfl_ed Reference(s) of the
. . : . under Directive g
Device name and/or Basic | device according to 90/385/EEC or certificate(s) under
UDI-DI (under MDR Annex VIII of Directive
C . . 93/42/EEC and
application) Regulation (EU) intended to be 90/385/EEC or
2017/745 substituted. if 93/42/EEC
applicable
SAXXO N/A — Dispositif ne
Instrument nécessitant pas
. Ir N/A lintervention d’'un
Basic UDI-DI : Organisme Notifié
376017839SAXXOANCGQ
| OFIGIN t N/A — Dispositif ne
nstrumen Ir N/A nécessitant pas
Basic UDI-DI ; Untervention &4
3760178390RIGINANCVG rganisme Notifie
ls?UA'-E t N/A — Dispositif ne
nstrumen r N/A nécessitant pas
Basic UDI-DI : lintervention d'un
376017839SQUALEANC2U Organisme Notifié
ISWINGO N/A — Dispositif ne
nstrument Ir N/A nécessitant pas
Basic UDI-DI : sntervention dun
376017839SWINGOANC5S rganisme Notifié

720 RDM 0103-61 rev. 0 du 23/MAI/2023
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Historique de révision de la lettre
Confirmation Letter Revision History

Date Revision / Revision Action
28 juin 2024 39916 rév. 0 Premiére émission
June 28 2024 39916 rev. 0 Initial issuance

Pour toute question concernant le statut ou la validité de cette lettre, veuillez contacter :
g-med-certificats@Ine-gmed.com

For any query about the status of validity of this letter, please contact:
g-med-certificats@Ine-gmed.com

=
GM=D
==
GROUPE LNE
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Notice d’instructions FR

Ancillaire SQUALE

GENERALITES

OSD recommande que I'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 I'anatomie, de la

\

|

\

|

|

\

|

\ . .

|

| Anclillaires

|

\

| ‘!

|

1 Rev_20230301_ANC_SQAS_IFU

| ORTHOPAEDIC & SPINE DEVELOPMENT (OSD)
i Technopole Bordeaux Montesquieu

| Allée Francois Magendie

| M 33650 Martillac — FRANCE

i Tél : +33 5.57.99.55.55

| Fax : +33 5.57.99.57.00

| info@osdevelopment.fr

i www.osdevelopment.fr

|

1 FR | Symboles utilisés

| EN | Symbols used

i ES | Simbolos utilizados

i DE | Symbole auf

| GR | XpnoiyotroioUpeva cUpBoAa

1 IT | Simboli utilizzati

1 PT | Simbolos utilizados
] RO | Simboluri utilizate |
i FR | Numéro de Lot

i EN | Lot number

I ES | Numero de lote

1 lLOTl DE | Lot-Nummer

1 GR | ApiBudg TapTidag

| IT | Numero di lotto

|

‘ PT | Numero de lote

i RO | Numér lot

| FR | N° catalogue

1 EN | Catalog Number

1 ES | Numero de catélogo

| DE | Katalognummer

|

‘ GR | Ap. kataAdyou

i IT | Numero di catalogo

| PT | Numero de catalogo

1 RO | Nr. catalog

1 FR | Date de fabrication

\ EN | Date of manufacture

|

| ES | Fecha de fabricacion

i &I DE | Datum der Herstellung

i GR | via Kataokeung

| IT | Data di produzione

1 PT | Data de fabricacéo

\ RO | Data fabricarii

|

=== FR | Fabricant- — - - — — — — — — — — — -
i EN | Manufacturer

i ES | Fabricante

| M DE | Hersteller

1 GR | KaraokeuaoTrig

| IT | Produttore

|

| PT | Fabricante

i RO | Fabricant

i FR | Consulter le manuel d'utilisation

| EN | Consult instructions for use

1 ES | Consultar el manual de instrucciones
1 [jj] DE | Siehe Gebrauchsanleitung

| GR | Avarpégre oTo gyxeIpidio Xprong

i IT | Consultare le Istruzioni per 'uso

i PT | Consulte 0 manual de instru¢des

| RO | Ase consulta manualul de utilizare
1 FR | Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
1 EN | Keep away from sunlight

| ES | Conservar al abrigo de la luz del sol
i >\ : / - DE | Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
i ,/.\|\ GR | Na @uAIoOoETaN LOKOIG OTTO TO (uIG TOU FNOU
| IT | Conservare al riparo dalla luce solare
1 PT | Guardar afastado da luz solar

1 RO | Ase pastra la adapost de lumina soarelui
| FR | Craint I'humidité

N EN |Keepay
i ES | Sensible al humedad

| DE | Vor Feuchtigkeit schiitzen

1 GR | Makpid atré uypaoia

1 IT | Teme l'umidita

| PT | Proteger da humidade

i RO | Ase pastra la adapost de umiditate
i FR | Non stérile

| EN | Non-sterile

1 ES | No estéril

1 ‘@ DE | Nicht steril

| GR | Mn amooTtelpwpévo

|

‘ IT | Non steril

i PT | Né&o estéril

i RO | Nesteril

|

\

|

\

|

\

|

\

|

\

|

\

|

\

|

\

|

\

| cillaire OSD ne peut étre 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.
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| DESCRIPTION

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

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

CONTRE-INDICATIONS

Allergie connue a I'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 I'ancil-
laire et des implants SQUALE.
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1 INSPECTION ET VERIFICATION DE LA

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

EFFETS INDESIRABLES

Allergie a I'un des constituants du matériel ancillaire.
Effets indésirables des implants SQUALE (notice SQUALE
IMPLANTS : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Des précautions doivent étre 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'6ter le sachet plastique avant

nettoyage et stérilisation. Les instruments articulés doivent

étre ouverts, afin d’améliorer I'efficacité du lavage. Afin

de garantir la fonctionnalité et la sécurité du matériel, les

consignes ci-jointes doivent étre respectées :

- L'ouverture du conditionnement doit étre réalisée a proxi-
mité du champ opératoire.

- Les dispositifs médicaux doivent étre manipulés avec
précaution.

- L'utilisation de brosses, de tampons a récurer en métal ou
tout outil susceptible d'altérer le matériel ancillaire durant
les procédures de nettoyage manuelles est a proscrire.

- Privilégier 'usage de brosses en nylon a poils doux.

- L'usage de produits chimiques a base de chlore, acides,
de solvants organiques ou ammoniacaux est a proscrire.

- L'usage de produits chimiques & base de soude est a pros-
crire pour les containers.

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

- De maniere générale, il est nécessaire de faire attention
aux différents éléments dans le cas ou une piece venait a
manquer : perdue ou cassée, nous vous invitons a contac-
ter OSD.

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

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

- Ne pas apporter de modification aux instruments.

- Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/dé-
sinfection contenant de I'aldéhyde, du mercure, du chlore
actif, du chlorure, du brome, du bromure, de I'iode ou de
I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

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

Remarque : Les actes d'orthopédie ne sont pas considérés

comme a risques vis-a-vis des ATNC. Une inactivation totale

a l'aide de soude molaire (1N) ou d’hypochlorite de sodium

ala concentration de 2% de chlore actif ne doit étre réservée

qu'aux instruments ayant été utilisés sur un patient suspect
ou atteint d’'EST avant I'acte invasif.

PRECAUTION / 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.ll 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 étre porté lors de la manipulation des dispositifs conta-
minés.

PRE-DESINFECTION

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 I'environnement. Tout dispositif réutilisable doit subir une
pré-désinfection immédiate ou étre traité sans délai en la-
veur désinfecteur. ATTENTION : Les containers et plateaux
de rangement ne doivent pas étre 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 frangaise DGS/R13/2001/449 du ler décembre 2011
relative & I'actualisation des recommandations visant a ré-
duire les risques de transmissions d'agents transmissibles
non conventionnels lors des actes invasifs. La circulaire
frangaise DGS/SD5C/DHOS/2005/435 du 23 septembre
2005 relative aux recommandations pour le traitement des
dispositifs médicaux utilisés chez les sujets ayant recu 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 stérilisatiol

NETTOYAGE / DESINFECTION

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 a I'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 I'établissement. Afin de
garantir I'efficacité du nettoyage et de la désinfection, veuil-
lez respecter la notice du produit de nettoyage. Durant cette
étape, une attention particuliere doit étre portée aux zone
sensibles et/ou ayant un acces difficile afin que le produit et
I'action de nettoyage soit optimaux.

Dans un premier temps, il est indispensable de retirer les
exces 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.

PROCEDURE DE NETTOYAGE/DESINFECTION
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 :

PRE-NETTOYAGE

Désassemblage des instruments, le cas échéant. Immersion
pendant 5 minutes au moins dans de 'eau froide du robinet.
Brosser les surfaces avec une brosse en nylon jusqu’a

- — —|—biomécanique-et-de la-chirurgie-du rachis,-le-matériel-an-- - disparition des souillures-visibles.-Ringage-pendant-20 se-

condes sous jet a pression (entre 3 et 4 bar ou 43,5 et 58
psi), en insistant sur les canules.

LAVEUR/DESINFECTEUR

Utiliser un laveur/désinfecteur type MIELE G7735 CD ainsi

que son programme Vario TD, selon ces étapes :

- 2 minutes de pré-nettoyage dans I'eau froide.

- Vidanger.

- 5 minutes de nettoyage dans I'eau déminéralisée a 55°C et
0,5% de détergent alcalin doux (exemple : NeodisherMe-
diClean - Dr.Weigert).

- Vidanger.

- 3 minutes de rincage et de neutralisation avec de I'eau
déminéralisée.

- Vidanger.

- 2 minutes de ringage final avec de I'eau déminéralisée

- Vidanger.

- Séchage, chiffon sec, non pelucheux, propre voire stérile.

Vérifier que les instruments et les lumiéres n'ont plus au-

cune souillure. Si besoin, répéter le cycle de nettoyage.

Aprés nettoyage/désinfection, les instruments désassem-

blés doivent étre réassemblés et inspectés visuellement.

INSPECTION AVANT STERILISATION

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

STERILISATION

L'obtention et le maintien de I'état stérile des ancillaires sont
sous la responsabilité des établissements de santé. La sté-
mandée. Toutefois, le service commercial d’OSD est a votre
écoute pour toute information complémentaire. Les disposi-
tions a prendre pour la protection des arétes pointues ou po-
tentiellement blessantes des instruments doivent également
étre prises en considération par I'établissement de santé.
OSD recommande de respecter les recommandations du
fabricant du stérilisateur, qui doivent toujours étre 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 étre correctement préparés
et emballés dans des plateaux et/ou boites pour permettre
a la vapeur de pénétrer et d'entrer en contact direct avec
toutes les surfaces. Se reporter aux informations ci-dessous
pour les paramétres de stérilisation des cycles validés par
OSD afin d’offrir un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de
10-6. Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne ou
au plasma ne doivent pas étre utilisées.

Paramétres de stérilisation a la vapeur validés :

Type de cycle : vide préalable - Température 134° C
(273.2°F)

Durée d’exposition :
minutes.

18 minutes - Temps de séchage : 20

REPARATIONS

Tout dispositif endommagé ne doit plus étre utilisé et doit
étre retourné pour réparation a OSD. Afin de protéger les
personnes en charge de la réparation, les instruments ne
peuvent étre 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 a réparer, OSD se réserve le
droit de réparer ces dispositifs médicaux a vos frais ou de
refuser complétement la réparation. OSD décline toute res-
ponsabilité en cas de modification ou de réparation effec-
tuée sur les dispositifs par I'établissement.

ELIMINATION

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

RETOUR EXPEDITION

L'établissement de santé doit désinfecter, nettoyer, stériliser

et convenablement emballer les préts d'ancillaires (boite

complete ou instrument isolé) avant de les retourner chez

OSD. Par ailleurs, lorsque I'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 a étre utilisé dans
des circonstances ou il y a suspicion de contact avec des
ATNC (patient ou acte chirurgical a risque) ;

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

GARANTIE

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 a I'utilisa-
tion d’accessoires additionnels utilisés lors de I'implantation
du dispositif SQUALE. Tout instrument défectueux doit étre
retourné a OSD pour étre remplacé voire détruit.

Cette notice doit étre accessible et gardée a proximité de
l'instrumentation, OSD ne pourra étre 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 a I'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

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

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-
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 anatomia, de la biomecénica y de la cirugia
del raquis, los instrumentos se utilizan solamente por un
cirujano capacitado quien practica esta cirugia tomando en
cuenta los datos actualmente disponibles de la ciencia y del
arte quirdrgica.

DESCRIPCION

El instrumento se constituye de la instrumentacién (material
instrumental), alacenas y de un contenedor. Es necesario
de tener conocimiento de la técnica quirdrgica y en caso de
duda, contactar el representador de la empresa OSD para
obtener toda informacién necesaria al uso del instrumental y
de los implantes asociados. Ademas, algunos instrumentos
no son entregados con el kit estdndar, pueden estar a su
disposicién si preguntado. En ninguno caso, un instrumen-
to o un componente de instrumento no deben estar colo-

inoxidable, en aleacion de titanio, en polimero y en silicona.
Las materias son biocompatibles, ademas toda modificacion
traida a los dispositivos puede poner en causa sus desem-
pefios técnicos y bioldgicos.

INDICACIONES

Los instrumentos OSD fueron especialmente desarrollados
para facilitar la colocacién o el ablaciéon de los implantes
SQUALE y no pueden ser utilizados exclusivamente a este
uso. El establecimiento de salud es responsable de proceder
a la pre-desinfeccion, a la limpieza y a la esterilizacion del
instrumento después su uso segun los métodos validados.
Las recomendaciones adjuntadas no se substituyen a las
reglas sanitarias en vigor: normas, buenas practicas, guias,
recomendaciones nacionales, textos ministeriales, etc.

CONTRAINDICACIONES

Alergia conocida a uno de los constituyentes del material
(sobretodo al niquel). 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.

INSPECCION Y VERIFICACION DE LA
FUNCIONALIDAD DE LOS INSTRUMENTOS
SQUALE

Para tomar medidas de prevencioén contra las heridas po-
sibles de los pacientes y los utilizadores, un control debe
siempre efectuarse a la recepcién del instrumento y antes

cada uso. Todo deterioro puede causar riesgos de disfun-
cionamiento. A recepcidn, los kit de instrumentacién deben
pasar un examen minucioso. La referencia del instrumen-
to esta escrita en el dispositivo. Ademas, es importante
de verificar la disponibilidad de todos los dispositivos, si
no es el caso los diferentes tamafios constituyendo el kit
de instrumentacion, a parte de las instrucciones y necesi-
dades preguntadas por el cirujano. Cuando un instrumento
esta asociado a un otro durante el proceso quirdrgico, es
necesario de verificar que los dispositivos se congregaran
correctamente. Verificar el accion de las piezas méviles 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 atencién cada
dispositivo con el fin de asegurar que toda contaminacion
visible fue eliminada o que todo dafio y/o desgaste excesivo
sean identificados. En caso de contaminacion visible, es im-
perativo de repetir el proceso de limpieza y de desinfeccion.
Todo dispositivo dafiado 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-
lacién de los dispositivos sobretodo en caso de dispositivos
agudos o cortantes. En caso que un instrumento entregado
solo. A recepcién es necesario de retirar la bolsita plastica
antes de limpiar y esterilizar. Con el fin de asegurar la fun-
cionalidad y la seguridad-del material,las instruceiones ad-
juntadas deben estar respetadas:

- Apertura del envase debe estar realizada cerca del campo
operatorio;

- Los DM deben estar manipulados con precaucion;

- 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 nilén con pelos suaves.

- El uso de productos quimicos con cloro, acido, solventes
orgénicos o amoniacales es prohibido.

- El uso de productos quimicos con soda es prohibido para
los contenedores.

- El uso de acido para la neutralizacién de los residuos alca-
lines al final del cicle de limpieza automatica en los platos
en aluminio, y los instrumentos conteniendo elementos en
polimero 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 mas dificiles 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 dificiles a eliminar.

- No dar modificacion a los instrumentos.

- La solucién salina y los agentes de limpieza/desinfeccion
conteniendo aldehido, 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.

gos frente a los ATNC. Una inactivacion total de la ayuda de
soda molar (1N) o de hipoclorito de sodio con una concen-
tracion 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.

Precaucion / retratamiento

El otro caso, es imperativo de retirar los excesos de liquides
organicos y de tejidos de los instrumentos con un pafiuelo
no afelpado desechable. Se recomienda de no dejar a secar
la solucién salina, la sangre, los fragmentos 6seos, tejidos
u otros residuos organicos en los instrumentos antes de
limpiarlos. Poner los instrumentos en una bandeja de agua
destilada o en un plato tapado con toallas himedas.

Un equipo de proteccién personal debe estar vestido du-
rante la manipulacién de los dispositivos contaminados

PRE-DESINFECCION

La pre-desinfeccion tiene por objetivo de disminuir la pobla-
cién de los micro-organismos y de facilitar la limpieza ul-
teriormente. Tiene también por objetivo de proteger el per-
sonal sanitario durante la manipulacién de los instrumentos
y de evitar la contaminacién del ambiente. Todo dispositivo
reutilizable debe soportar una pre-desinfecciéon inmediata-
mente o estar tratado sin tiempo en un lavador desinfecta-
do. ATTENCION: 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-
cién_francesa DGS/RI3/2001/449 del lero de Diciembre
de 2011 relativa a la actualizacién de las recomendaciones
concerniendo la reduccién 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 sanguineos labiles (PSL) proviniendo de los donantes
sufriendo de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (vMCJ).

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFECCION
Y DE ESTERILIZACION:

LIMPIEZA / DESINFECCION :

La limpieza y la desinfeccién segln el proceso indicado son
obligatorias antes la esterilizacion de los instrumentos reu-
tilizables. Esta etapa tiene por objetivo de quitar todos los
residuos en los instrumentos después de la cirugia, con el
fin de reducir el nimero de micro-organismos viables en los
instrumentos antes la esterilizacion. Los métodos de limpie-
za y de desinfeccion utilizados son: la limpieza manual y la
limpieza automatica. La seleccion del medio implementado
es en la responsabilidad del establecimiento.

Con el fin de asegurar la eficacidad de limpieza y de de-
sinfeccién, gracias de respetar el manual de instrucciones
del producto de limpieza. Durante esta etapa, una atencion
especial a las zonas sensibles y/o teniendo un acceso dificil
con el fin que el producto y el accion de limpieza sean opti-
mos. Para empezar, es importante de retirar los excesos de
liquides y de tejidos organicos con un tapan no afelpado y
desechable. Después colocar los dispositivos en un plato de
agua destilada o cobrar con un pafiuelo himedo.
PROCESO DE LIMPIEZA/DESINFECCION
AUTOMATICA:

Colocar los instrumentos en una cesta de un lavador/desin-
fectado adaptado, segun las instrucciones del fabricante y
tratar via el cicle recomendado para los instrumentos OSD
y describe mas abajo:

PRE-LIMPIEZA

Desmontaje de los instrumentos, si es necesario. Inmersion
durante 5 min al minimo en agua fria del grifo. cepillar las
superficies con un cepillo en nilén hasta que todos los re-
siduos no sean visibles. aclarado durante 20 segundas en
jet de presion (entre 3 'y 4 bar 0 43,5 y 58 psi), insistiendo
en las canulas.

LAVADOR/DESINFECTADO

Usar un lavador/desinfectado de tipo MIELE G7735 CD asi

que su modo Vario TD, segln estas etapas:

- 2 minutos de pre-limpieza en agua fria

- 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 neutralizacién con agua des-
mineralizada.

- Aclarar.

- 2 minutos de aclarado final con agua desmineralizada

- Aclarar.

- Secado, pafiuelo 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-

estar resemblados y controlados visualmente.

INSPECCION ANTES ESTERILIZACION

Controlar con atencién cada dispositivo para asegurarse
de la eliminacién de toda contaminacion visible. Si es ne-
cesario, repetir el proceso de limpieza y de desinfeccion.
Ademas, verificar la ausencia de deformacion de los instru-
mentos.

ESTERILIZACION

La obtencién y el mantenimiento del estado estéril de los ins-
trumentos son en la responsabilidad de los establecimientos
de salud. La esterilizacién con vapor/calor himeda es el
método recomendado. Sin embargo, el servicio comercial
de OSD esta a su disposicién para toda informacién comple-
mentaria. Las disposiciones a tomar para la proteccion de
las crestas agudas o potencialmente lesionando de los ins-
trumentos deben también estar tomadas en consideracion
por el establecimiento de salud OSD recomienda de respe-
tar las recomendaciones del fabricante del esterilizador, que
deben siempre estar seguidas. Durante la esterilizacién de
varios kit de instrumentacion en un cicle de esterilizacion, es
importante de asegurarse de no sobrepasar la carga maxi-
ma indicada por el fabricante.

Los kit de instrumentacion 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 parame-
tros de esterilizacion de los cicles validados por OSD con el
fin de ofrecer un nivel de aseguracion de esterilidad (NAS)

de 10-6. Los métodos de esterilizacién con oxido de etileno
o al plasma no deben estar utilizados.

Parametros de esterilizaciéon con vapor validados:

Tiempo de cicle: vacio previo - Temperatura 134° C
(273.2°F)

Tiempo de exposicién: 18 minutos — Tiempo de secado: 20
minutos.
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: REPARACIONES

| Todo dispositivo dafiado no debe estar utilizado y debe es-
I tar vuelto para reparacion a OSD. Con el fin de proteger
: las personas en carga de la reparacion, los instrumentos
| no pueden estar vueltos para reparacion que si subieron los
I procesos de Descontaminacion/Limpieza/Esterilizacion. Si
I 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-
I tamente la reparaciéon. OSD rechaza toda responsabilidad
: en caso de maodificaciéon o de reparacion efectuada en los
| instrumentos por el establecimiento.
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ELIMINACION

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

VUELTA DE ENVIO

El establecimiento de salud debe desinfectar, limpiar, es-

terilizar y adecuadamente envasar los instrumentos (caja

- —cempleta o-instrumento retiradoe) antes de-volverlos-a-OSD-

Ademas, cuando el establecimiento de salud no tiene la pro-

piedad del DM, el acepta la facturacién 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 quirlrgico con riesgo) ;

- cuando una destruccion del DM esta obligatoria en el cua-
dro de la observacion de las reglas sanitarias asi que en
caso de n-respeto de las instrucciones de OSD mencio-
nadas en este manual de instrucciones concerniendo el
almacenen, descontaminacion, limpieza y esterilizacion y
concluyendo a una deterioracion del material.
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| GARANTIA

| La empresa OSD garantiza que sus productos entregados
I son conformes a las especificaciones que son asociadas.

: Ademas, esta garantia no puede aplicarse en el caso de
, un malo uso, o de una mala manipulacién del dispositivo.
I OSD no es responsable concerniendo el uso de accesorios
: afiadidos utilizados durante la colocacion del dispositivo
| SQUALE. Todo instrumento defectuoso debe estar vuelto a
| OSD para estar reemplazado o destruido. Este manual de
I instrucciones debe estar accesible y cerca de la instrumen-
: tacion, OSD no sera responsable de los danos resultando
| de un malo uso y/o manipulacién del dispositivo y en el caso
I donde las reparaciones y/o modificaciones estarian traidas
: al instrumento por una persona no autorizada. La empresa
| OSD no garantiza el resultado clinico, sabiendo que los ries-
I gos residuales pueden comprometer el excito de la cirugia.
|

|

|

|

Gebrauchsanweisungen

-

Zubeho6r 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 Wirbelsaulenchirurgie. Das Hilfsmaterial darf nur
von einem qualifizierten Chirurgen verwendet werden, der
diese Operation/en ausfiihrt und dabei die derzeitig verflg-
baren Daten aus der Wissenschaft und Chirurgie beachtet.

BESCHREIBUNG

Bei dem Zubehér 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 fiir die Verwendung des
Hilfsmaterials und der dazugehérigen Implantate notwendig
sind. Im Ubrigen werden bestimmte Instrumente nicht mit
dem Standardset geliefert, konnen aber auf Anfrage zur Ver-
figung gestellt werden. Es darf keinesfalls Zubehdr oder ein
Bestandteil des Zubehors implantiert werden.

Das Hilfsmaterial ist moglicherweise aus rostfreiem Stahl,
Titanlegierung, Polymer oder Silikon hergestellt. Die Mate-
rialien sind biokompatibel. AuRerdem kann jede Anderung
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 ausschlieRlich fir 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 gemafR den
validierten Methoden durchzufiihren. Die beigefliigten Em-
pfehlungen ersetzen nicht die geltenden Hygienevorschrif-
ten: Normen, gute Praxis, Leitfaden, nationale Empfehlun-
gen, ministerielle Texte u.a.
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: KONTRAINDIKATIONEN

| Bekannte Allergie gegeniiber einem der Bestandteile des
I Materials des Hilfsmaterials (inshesondere Nickel):

: Die Kontraindikationen stehen hauptséachlich mit dem
| Medizinprodukt SQUALE in Zusammenhang (Bedienung-
I sanleitung SQUALE IMPLANTATE Rev_XXXXXXXX_
: SQAS_IFU). OSD lehnt jede Verantwortung im Fall der
, Nichtbeachtung von Indikationen und Kontraindikationen fur
I Zubehor und die Implantate SQUALE ab.
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INSPEKTION UND UBERPRUFUNG DER
FUNKTIONSWEISE DES ZUBEHORS SQUALE
Als Pravention gegen eventuelle Verletzungen der Patienten
oder der Anwender ist das Instrument bei Empfang und vor
jedem Gebrauch stets zu kontrollieren. Jede Beschadigung
kann das Risiko einer Fehlfunktion zur Folge haben. Bei En-
tgegennahme muss der Instrumentensatz sorgfaltig unter-
sucht werden. Die Teilenummer des Hilfsmaterials ist immer
auf dem Medizinprodukt vermerkt. Im Ubrigen ist es wichtig
zu priifen, ob nach Anweisungen und den durch vom Chirur-
gen formulierten Bedarf alle Medizinprodukte verfugbar
sind, soweit verschiedene GroRen in dem Zubehorset 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 geprift werden, ob die Produkte korrekt
zusammenpassen. Uberpriifen Sie die Funktionsweise der
mobilen Teile, um lhre einwandfreie Funktionsweise sicher-
zustellen, die Prézisionen und Verwendungsmodalitaten
finden sich auf der Website von OSD: http://www.osdevelop-
ment.fr. Inspizieren Sie jedes Medizinprodukt sorgfaltig, um
sicherzustellen, dass jede sichtbare Kontamination entfernt
wurde oder jeder Schaden und/oder tiberméaRige Abnutzung
identifiziert wurde.
Bei sichtbarer Kontamination ist es unbedingt erforderlich,
dass der Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholt
wird. Jedes beschadigte Medizinprodukt ist auszusortieren
und an OSD zuriickzusenden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Allergie gegenutber einem der Bestandteile des Materials
des Hilfsproduktes. Unerwiinschte Wirkungen der Implan-
tate SQUALE (Bedienungsanleitung SQUALE IMPLAN-
TATE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

VorsichtsmaRnahmen 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.) missen
geoffnet werden, um die Wirkung der Spilung zu verbes-
sern. Um die Funktionsweise und Sicherheit des Mate-
rials zu garantieren missen die beigefiigten Anweisungen
beachtet werden:

geoffnet werden;

- Die Medizinprodukte miissen immer mit Vorsicht behandelt
werden;

- Die Verwendung von Birsten, Scheuerschwammchen aus
Metall oder jedes Werkzeug, wodurch das Hilfsmaterial
wahrend der manuellen Reinigungsvorgange verandert
werden kann, ist untersagt.

- Der Gebrauch von weichen Nylonbirsten ist vorzuziehen.

- Die Verwendung von chlor-, saurehaltigen chemischen
Produkten mit organischen und ammoniakhaltigen L&-
sungsmitteln ist untersagt.

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

- Die Verwendung von Sé&ure 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 Ol oder silikonhaltige
Schmiermittel, denn sie hillen Mikroorganismen ein und
verhindern somit den direkten Kontakt der Oberflache mit
dem Dampf und sind daher schwer zu entfernen.

- Verandern Sie die Instrumente nicht.

- Physiologisches Serum und Reinigungs-/Desinfektionsmit-
tel, die Aldehyd, Quecksilber, aktives Chlor, Chorid, Brom,
Bromid, lod und lodid enthalten, dirfen nicht verwendet

werden.
- Reinigungsmittel und enzymatische Substanzen mit eine
neutralen pH-Wert werden empfohlen.
Anmerkung: Eingriffe in der Orthopadie werden nicht als
durch unkonventionelle (ibertragbare Krankheitserreger
gefahrdet angesehen. Eine vollstandige 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, tiberschussige
Korperflissigkeiten und Gewebe von Instrumenten mit ei-
nem fusselfreien Einwegreinigungstuch zu entfernen.

Es wird empfohlen, vor der Reinigung die Kochsalzlésung,
Blut, Knochenfragmente, Gewebe oder andere organische
Ablagerungen auf den Instrumenten nicht antrocknen zu
lassen. Legen Sie die Instrumente in Behalter mit destil-
liertem Wasser oder auf ein mit nassen Handtiichern abge-
decktes Tablett. Bei Handhabung von kontaminierten Pro-
dukte muss eine personliche Schutzausriistung getragen
warden.

VORDESINFEKTION

Die Vordesinfektion zielt darauf ab, die Population von
Mikroorganismen zu reduzieren und die anschlieBende
Reinigung zu erleichtern. Ziel ist es auch, das Personal
bei der Handhabung der Instrumente zu schitzen und eine
Kontamination des Umfeldes zu vermeiden. Jedes wieder-
verwendbare Medizinprodukt muss-unmittelbar einer-Verde—
sinfektion unterzogen werden oder unverziiglich Reini-
gungs-/Desinfektionsautomaten behandelt werden.
ACHTUNG: Container und Ablagetabletts durfen nicht lan-
ger mit dieser Art von Dekontamination in Bertihrung kom-
men; reinigen und spulen Sie unverziglich den verunreinig-
ten Bereich.

UNKONVENTIONELL UBERTRAGBARE
ERREGER

Die folgenden Bestimmungen miissen beachtet werden: Die
franzosische Vorschrift DGS/RI3/2001/449 vom 1. Dezem-
ber 2011 bezuglich der Aktualisierung der Empfehlungen,
die darauf abzielen, die Ubertragungsrisiken durch un-
konventionelle tbertragbare Krankheitserreger wahrend
invasiver Eingriffe zu reduzieren. Der franzdsische Runder-
lass DGS/SD5C/DHOS/2005/435 vom 23. September 2005
hinsichtlich der Empfehlungen fir die Behandlung von beim
Patienten verwendeten Medizinprodukten, die labile Blutpro-
dukte (LBP) retrospektiv mit einer Variante der Creutzfeld-
Jakob-Krankheit (vMCJ) erhalten

ANWEISUNGEN FUR DIE REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION:

REINIGUNG/DESINFEKTION:

Die Reinigung und Desinfektion gemaR den angegebenen
Verfahren sind vor der Sterilisation der wiederverwendbaren
Hilfsmaterialien erforderlich. Dieser Schritt zielt darauf ab,
allen Schmutz und Riickstande auf dem Zubehor nach dem
Eingriff zu entfernen, um die Anzahl der lebenden Mikroor-
ganismen auf dem Zubehér vor der Sterilisation zu verrin-
gern. Verfahren zur Reinigung und Desinfektion, die haufig

verwendet werden, sind folgende: manuelle Reinigung und
automatische Reinigung. Die Wahl des eingesetzten Mittels
liegtin der Verantwortung der Institution. Um die Wirksamkeit
der Reinigung und Desinfektion zu gewahrleisten, beachten
Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittels. In
dieser Phase sollte besonderes Augenmerk auf sensible Be-
reiche und/oder schwer zugéngliche gelegt werden, damit
Reinigungsprodukt und -wirkung optimal entfalten kénnen.
Als Erstes ist es wichtig, Uberschissige Flussigkeiten und
Korpergewebe 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 geman den Anweisungen des Herstellers legen und
entsprechend dem fiir Zubehér von OSD empfohlenen und
im Folgenden beschriebenen Zyklus behandeln:

VORREINIGUNG

Gegebenenfalls Instrumente auseinanderbauen.
Mindestens 5 Minuten in kaltes Leitungswasser eintauchen.
Die Oberflache mit einer Nylonblirste birsten bis die sicht-
baren Verunreinigungen verschwunden sind.

20 Sekunden unter Druckstrahl (zwischen 3 und 4 bar bzw.
43,5 und 58 psi) abspilen und dabei besonders auf die
Kaniilen achten.

WASCH-/DESINFEKTIONSGERAT

Verwenden Sie ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat vom Typ

diesen Schritten:

- 2 Minuten Vorreinigung in kaltem Wasser

- Abpumpen.

- 5-minitige Reinigung in entionisiertem Wasser bei 55 ° C
und 0,5% mildes alkalisches Reinigungsmittel, (Beispiel:
NeodisherMediClean - DR.WEIGERT).

- Abpumpen.

- 3-minutige Spulung und Neutralisierung mit demineralisier-
tem Wasser.

- Abpumpen.

- 2 Min. Endspulung mit kaltem demineralisiertem Wasser

- Abpumpen.

- Trocknung, fusselfreies, sauberes, d.h. steriles Trocken-
tuch.

Priifen Sie, dass sich auf den Instrumenten und in den Off-

nungen keine Verschmutzungen mehr befinden. Falls erfor-

derlich, wiederholen Sie den Reinigungszyklus. Nach der

Reinigung/Desinfektion missen die zerlegten Instrumente

zusammengesetzt und visuell inspiziert werden.

INSPEKTION VOR DER STERILISATION

Sorgféltig jedes Medizinprodukt Gberpriifen Sie die Entfer-
nung aller sichtbaren Verunreinigungen zu gewéhrleisten.
Falls erforderlich, wiederholen Sie den Vorgang der Reini-
gung und Desinfektion. Prifen Sie, dass die Instrumente
nicht deformiert sind.

STERILISATION

Die medizinischen Einrichtungen sind verantwortlich dafr,
dass das Zubehor steril ist und bleibt. Die Dampfsterilisa-
tion/feuchte Warme ist die bevorzugte Methode. Allerdings
steht lhnen der Vertrieb von OSD fiir weitere Informationen
zur-Verfligung. Die- MaBnahmen- zum Schutz-ver-scharfen-
Kanten oder potenziell verletzenden Instrumenten miissen
auch von der medizinischen Einrichtung beachtet werden.
OSD rat 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 Giberschritten
wird. Die Instrumenten-Sets sollten ordnungsgeman aufbe-
reitet und auf Tabletts und/oder in Kéasten verpackt werden,
damit der Dampf eindringen und in direkten Kontakt mit allen
Oberflachen kommt. Bitte beachten Sie die folgenden Infor-
mationen fur Parameter der Sterilisationszyklen, die von
OSD validiert wurden, um einen Sterilitatssicherheitswert
von 10-6 zu bieten. Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid
oder Plasma sollten nicht angewendet werden. Gepriifte Pa-
rameter der Dampfsterilisation: Zyklustyp:

Vorvakuum - Temperatur 134 °C (273,2 ° F)
Expositionsdauer: 18 Minuten - Trocknungszeit: 20 Minuten

REPARATUREN

Ein beschadigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwendet
werden und muss zur Reparatur an OSD zurlickgeschickt
werden. Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schiitzen,
koénnen die Instrumente nur zur Reparatur zurtickgeschickt
werden, wenn diese Dekontaminations-/Reinigungs-/Steri-
lisationsverfahren unterzogen wurden. Wenn das Zubehor
verschmutzt ist oder wenn Modifikationen an den zu reparie-
renden Produkten zu finden sind, behélt OSD sich das Re-
cht vor, diese Medizinprodukte auf lhre Kosten zu reparieren
oder die Reparatur vollstandig zu verweigern. OSD ist im
Fall von Anderungen oder Reparaturen an den Medizinpro-
dukten durch die Institution nicht verantwortlich.
ENTSORGUNG

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

RUCKSENDUNG

Die medizinische Einrichtung muss die Leihinstrumente

(komplette Box oder Einzelinstrument) vor Riickversand an

OSD desinfizieren, reinigen, sterilisieren und angemessen

verpacken. AuBerdem muss die medizinische Einrichtung,

wenn sie nicht Eigentimer des Medizinproduktes ist, die

Rechnung hierfur tbernehmen und alle notwendigen Vor-

kehrungen treffen, um die Zahlung in folgenden Fallen vor-

zunehmen:

- Wenn das Medizinprodukte unter Umstéanden 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 fur die Lagerung, Dekontamina-
tion, Reinigung und Sterilisation erwahnten Hinweise von
OSD und die eine Schéadigung des Materials hervorruft,
vorgeschrieben ist.

GARANTIE

Das Unternehmen OSD sorgt dafir, dass diese gelieferten
Produkte den damit verbundenen Spezifikationen ents-
prechen. Darliber hinaus gilt diese Garantie nicht im Fall
von Missbrauch oder unsachgeméaRer Handhabung des
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Medizinprodukts gilt. OSD ubernimmt keine Verantwor-
tung fir die Verwendung von zusétzlichem Zubehér, das
wahrend der Implantation des Medizinproduktes SQUALE
verwendet wird. Jedes defekte Instrument muss an OSD
zurickgeschickt werden, um ersetzt bzw. vernichtet zu wer-
den. Dieses Handbuch muss zugéanglich sein und griffbereit
in der Nahe der Instrumente aufbewahrt werden.

OSD wird keine Haftung fur Schaden tibernehmen kdnnen,
die durch eine nicht sachgemaRe 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 verbiirgt sich nicht fur das
klinische Ergebnis, wohl wissend, dass Restrisiken den Er-
folg der Operation gefahrden kénnen.

O&nyieg xpfiong GR

Bon6nTik6 uAiké6 SQUALE

FENIKEZ OAHTIEZ

H OSD ouviotd va koivotroinBolv ol Trapoloeg odnyieg
XpAong oTo oUvoAo Tou VOONAEUTIKOU Kal  1aTPIKOU
TPooWTTIKOU Tou Ba €pBel oe ema@r) pe 10 BondNnTIKG
UAIKG. H xprion Tou Bon@nTikoU UAIKOU OTTQITE] YVWOEIG
NG avaropiag, TNG €UPIOPNXAVIKAG KAl TNG XEIPOUPYIKNAG
™G oToVvOUAIKAG oTAANG. To BondnTikd UAIKO TTpETTel va
XPNOILOTTOIEITAI POVO ATTO AVAYVWPITHEVOUG ETTAYYEAUATIEG
XEIPOUPYOUG  TTOU  €§aOKOUV TN OXETIKA  XEIPOUPYIKA
€18IKOTNTA, AapBavovTag uTr OWIv Ta UPIoTApEVa SlaBéaipa
OedoEVA TNG XEIPOUPYIKAG ETTIOTAKNG Kl TEXVNG.
NEPIFPA®H

To PondnTikd UAIKG TrEpIAapBAvel  epyaAgia  (kaBauTd
BonénTikd UAIKG), BriKEG TAKTOTIOINONG Kal €vav TTEPIEKTN.
Eival atrapaitnto va e§0IKEIWBEITE PE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN
Kal, O€ TTEPITITWON au@IBOAiag, va ETTIKOIVWVACETE HE TNV
etaipeiac OSD yia k@B avaykaia TTANPOQopia OXETIKA HE
™ Xprion Tou BonénTikoU UANIKOU Kol TwV OXETICOMEVWV
epQUTEUPATWY. Opiopéva epyaleio dev TrepIAapBavovTal
OTO TUTTIKO O€T, aAAG UTTOPEITE VO T TTPOUNBEUTEITE KATOTTIV
arrfpaTog. Kavéva BondnTikd UAIkG i oToixeio BondnTikoU
UNIKOU Ogv TTPETTEl O€ KOMia TTEPITITWON va EPQUTEUETAL.
To BonBNTIKO UANIKG WTTOPEl VO €XEl KATOOKEUOOTEl aTmd
avogeidwTo xaAuBa, kpdpa TiTaviou, TTOAUPEPEG 1) GIAIKOVN.
Ta  UANka  eival  BlooupBatd,  wWOTG0O  OTTOINDATIOTE
TPOTIOTIOINON TWV TIPOIOVTWY UTTOPE VO ETTNPEGOEl TIG
TEXVIKEG Kal BIOAOYIKEG TOUG ETTIOOCTEIG.

ENAEIZEIZ

To BondnTikd UAIKG Tng OSD é€xel oxediaoTei €I8IKG yia
va  SlgukoAUvel Tnv TOTTOBETNON 1 TNV aQaipeon Twv
ep@uTEUPaTWY SQUALE kai TTpETTEl va XpnOIWOTIOIETal
ATTOKAEIOTIKG yia auté To OoKoTrd. H povada uyeiag eival
utrelBuvn yia TNV TpoatroAUuaveon, Tov KaBapiopd Kai
TNV aTooTEIPWAON Tou BondNTIKOU UAIKOU HE ETTIKUPWHEVEG
peBOdoUG peTd TN Xprion. O1 cuoTAcElg TTou TrEPIAaBAvovTal
OTO TTAPOV deV UTTOKABIOTOUV TOUG IOXUOVTEG UYEIOVOUIKOUG
KOVOVIOHOUG: TIPOTUTTA, KOAEG TTPAKTIKEG, KOTEUBUVTAPIEG
odnyieg, EBVIKEG CUOTAOEIG, UTTOUPYIKG DIATAYHaTA K.ATT.

ANTENAEIZEIZ

M'vwoTth aMepyia o€ OTTOIOOATIOTE UAIKO KATOOKEUNG TOU
BonBnTikoU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (I3iWG OTO VIKEAIO).
O1 avTevBEeiCeIg OeTICOVTal KUPIWG PE TO 1TPOTEXVONOYIKG |
mpoiov  SQUALE  (odnyieg  xpriong EM®YTEYMATA
SQUALE Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU). H OSD
atoTroleiTal kGBe €uBUVN av dev TnpnBoUv ol evdeitelg
Kal ol avTevdeigelg xpriong Tou BondnTikoUu UAIKOU Kal Twv
eppuTEUMaTWY SQUALE.
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EAErXOZ KAl ENAAHOEYZH THX KAAHZ !
AEITOYPTIAZ TQON BOHOHTIKQN YAIKQN :
SQUALE |
lMa va amogeuyBei SuvnTikog TpaupaTnopdg Tou acevh kar !
TOU XPAOTN, TO £PYOAEIO TTPETTEI TIAVTA va EAEYXETAI KATE TNV :
TrapaAapr kai Tpiv atméd kdbe xprion. OtroiadnTote gBopd |
A {nuid ptropel va ouvettdyetal kivduvo duaAertoupyiag. |
Ta oeT epyaleiwv TTPETTEN va eAEyxovTal OXOAAOTIKG KATA :
TNV TapaAaBr) Toug. O Kwdikdg avagopds Tou BondnTikou
UAIKOU avaypd@eTal TTdvw oTo TTpoidv. Oa TpéTrel €Tmiong |
va emaAnBeveTal 6T n ouokeuaoia TrepIAapBdvel OAa Ta :
oToIXEia TToU aTrapTifouv To O€T BondnTikoU UANIKOU, KaBwg |
Kal evOeXOUEVA DIOPOPETIKA HEYEDN, pe Bdon TG odnyieg |
KAl TIG QTQITAOEIG TTou €xel kaBopioel o Xelpoupydg. !
ANiota pe 10 TTapadobév UAIKS éxel emouvagbei padi pe 1o :
BonénTiké UAIKG Katd TNV aTTOOTOAR. Av KATTOIO €pYOAEio |
TIpETTel va ouvdeBei pe dAho epyaleio katd Tn Xelpoupyikn |
eméupaan, Ba TPETTEN va eTTAANBEUCETE OTI TA OTOIKEIQ EXOUV :
ouvappoloynBei owoTtd. EAEyETe Ta KivoUpeva pépn yia va
BePaiwBeite 6T Aeitoupyolv owoTd. AvaAuTIKEG 0dnyieg |
xpnong eivar diabéaipeg otov 1oTéToTro TNG OSD: http:// :
www.osdevelopment.fr. EAEy§Te TIpOOEKTIKG KEBE ETTIUEPOUG |
UAIKO yia va BeBaiwBeite omi dev @épel Kapia opaTh |
akaBopaoia, {nuia kai/j utrepBolikfy @Bopd. Av umdpxer |
opath akaBapaia, emBaAAeTal va eTTavaAngBei n diadikaaoia :
1

TIPETTEI VO ATTOOUPETAI KOl VO eTIOTPEPETal oTnv OSD.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AMNepyia o€ 0101001 TTOTE UAIKO KATAOKEURG TOU BonBnTikou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TWV
ep@uTeupdTwy SQUALE (0dnyieg xpriong EMOYTEYMATA
SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU)

MNPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Mpémer va AapBdavovtal TTPOQPUAAEEIS Katd TO XEIPIOUO

TWV TTPOIGVTWY, 1IB1aiTepa av SIaBETOuV aixuNPEG aKpPEG i

aixunpa pépn.

Ma epyakeia  Tou  diatiBevial  pepovwpéva:  PETE

v TapaAaBh kai TPV ammé Tov KaBapiopd kal TNV

ATTOOTEIPWOT, TIPETTEI VA AQAIPEITAI N TTAACTIKF) oakoUAa. Ta

apBpwtd epyaAeia (AaBideg) TpéTrel va avoiyovtal yia o

ATTOTEAEOHATIKG KOBAPIOHO.

MNa va diao@alioTei n AeitoupyikdTNTA Kal N ao@aAEia Tou

UAIKOU, TTPETTEI VO TNPOUVTAI OF aKOAOUBEG OUOTATEIG:

- H ouokeuaoia TTpéTrel va avoiyeTal KOVTd GTO XEIPOUPYIKO

Tredio.

- O XEIPIOPOG TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TTPETTEI VO
TTPOYHOTOTIOIEITAI JE TTPOTOXN.

- ZuvioTdTal va pnv Xpnoigotrolouvial BoUptoeg, PETAAAIKG
g@ouyyapakia 1} oTrolodATTOTE GAAO epyaAeio TTou UTTOPET
va aMoiwoel 1o BondbnTikd UAIKG KaTd Tov Kabapiopd pe
TO X£€pI.

- ZuvioTdTal va xpnaolpotroloUvtal JaAakég vaihov BoUpToeg.

- Na amogelyetal n xpAion XNUIKWY TTPoidvTwy Je Baon To
XAwplo, o&éa, opyavikoUg fi appwviakoUg SIaAUTEG.

- Na amogelyetal n xpAon XNUIKWY TTpoidvTwy Je Baon To
avBpakIko vATpIo (00da) yia TOUG TTEPIEKTEG.

-Na amro@elyeTar n-xprion 0&Eog-yia TV e§oUBETEPWOT-TWV-
AAKAAIKWV UTTOAEINPATWY 0TO TEAOG TOU QUTOPATOU KUKAOU
TAUONG yIa Toug BIOKOUG OAOUMIVIOU Kal Ta epyaAgia He
oToIXEi0 aTTd TTOAUPEPESG UAIKO.

-TevikG, Ba TpéTmel va eAéyxete TAvTa av Aeitrel K&Toio
eEapTnUa: eite €xel XaOei €ite €xel OTTACEI, ETTIKOIVWVIOTE
pe v OSD.

- Mnv a@rjveTe Ta epyaAgia va OTEYVWOOUV PETA TN Xprion. Av
OTEYVWOOUY, oI akabapaieg Ba kabapidovTal o dUoKOAA.

-Mnv xpnoipotroigite opukTéAaia R AiTTavTikd pe  Bdaon
™ OIAKOVN 16T TTEPIKAEIOUV TOUG WIKPOOPYaAVIOHOUG,
EUTTOBICOUV TNV AUEDN ETTOQN TNG ETTIPAVEING PE TOV ATHO
Kal agprivouv KaTdAoITTa Trou aTropakpuvovTal SUoKOAQ.

- Mnv TpotroTrogite Ta epyaAeia.

- O @uaololoyikdg 0pdg Kal Ta KABAPIOTIKE/ aTTOAUHAVTIKG
TToU TrEPIEXOUV aADeideg, UdPAPYUPO, EVEPYS XAwpIo,
xhwpidia, Bpwuio, PBpwpidia, WSO 1 1WdIdIa  gival
SiaBpwTIKd Kal dev TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI.

- ZuvioTaTal N XPAoN  KaBapIOTIKWV KAl EVEUPATIKWY
TTPOIGVTWY e oudétepo pH.

Znueiwon: O opBommaidikég TPALEIG Bewpeital 611 Sev

EVEXOUV KiVOUVO PETASOONG PN CUPBATIKWY POAUCUATIKWV

Tapayoviwy  (NCTA). Mévo Ta epyaleia mou  Exouv

xpnoigotroin®ei  oe aoBevei pe umowia @ TTapoucia

METOBOTIKAG  OTTOYYW30UG  £yKEPaAOTIGOEIag  TTpIv  atmd

NV emePPRaTikh TPAEN TpéTel va utroBdAAovTal og TTARPN

egoudetépwaon pe didhupa avBpakikou varpiou (1N)

UTTOXAWPILIOOUG vaTpiou, HE CUYKEVTPWOTN EVEPYOU Xwpiou

2%.

MNPO®YAAZEIZ/ ENANENE=ZEPrAZIA
Mpétel  OTTWOOATIOTE VA  OTTOMOKPUVETAI N TIEPICOEI
OPYAVIKWY UYPWV KOl I0TWV aTTd Ta £PYOAEia PE TTAVAKIA

KaBapIoPd Twv epyaAgiwy, TUVIOTETAI va PNV OQRAVETE va
OTEYVWVOUV TTAvw oTa epyaleia aAatolya diaAUpara, aiya,
00TIKG BpalopaTta, UTTOAEIpPOTA 10TWV 1) GAAa opyaviké
utroAgippata. TomroBeTrioTeE Ta €pyOAeia Ot Aekdvn pE
ATTOOTAYUEVO VEPO 1 O€ BIOKO KAAUMMEVO UE UYPEG TTETOETEG.
Katd 10 XeIpiopd pohucpévwy Trpoidviwy Ba Trpémel va
POPATE EEAPTUDT ATOPIKAG TTPOOTATING
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|

|
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MNPOAMOAYMANZH :
2KOTOG TNG TIPOATIOAUNAvVONG  €ival va  TIEPIOPIOTEl O
TTANBUOPAG TWV HIKPOOPYAVIOUWY, WOTE VO DIEUKOAUVOEI O |
TEpaITéPW KABAPIoPAG Tou UAIKOU. MapaAAnAa, rpoaTtateder !
TO TIPOOWTTIKG KATA TO XEIPIOUS TWV UANIKWY KOl OTTOTPETTEI TN :
H6Auvan Tou TrepIBaAAovTOG. OAa T ETTAVAXPNCIPOTIOINCING |
10TPOTEXVOAOYIKG TTpOIOVTa TTPETTEN Va UTTORAANOVTOI apéowg !
o€ TTpoaTToAUpavaoN 1) va ToTToBeToUVTal XWPIg KaBuaTépnan :
O€ TTAUVTHPIO-ATTOAUMAVTAPA. |
MPOZOXH: O1 TrepiékTeg Kal ol dioKol TaKTOTrOiNONG OEV |
TIPETTEI va EPXOVTAI OE TTOPATETAMPEVN ETTAPH PE QUTO TOV :
1010 ammoAupavTikoU. KaBapioTe Tnv akdBaptn TepioxA kai
GETTAUVETE QPEOWG. |
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NPOZOXH

Eivai amapaitnto  va  Tnpouvial ol dlatdgelig  Trou
TrepiAapBavovTal oTa akdAouBa etrionua éyypaga: MaAAikA
odnyia DGS/RI3/2001/449 1ng 1ng AekepPpiou 2011
TTOU aQOpPAa TNV ETTIKAIPOTIOINGN TwV OUCTACEWV YIO TOV
TTEPIOPIOPO  TWV  KIVOUVWY  PETAd0ONG UN  CUPBATIKWY
HOAUCHOTIKWY TIapaydvTwy KaTa Tr dIEVEPYEIR ETTEURATIKWY
Tpagewv. aAikh eykUkAiog DGS/SD5C/DHOS/2005/435
™G 23ng ZemtepPpiou 2005 TOU CPOPG TIG OUCTACEIG

Rav 20220201 ANC <OAS< IEL]lindd. 2 1

yla TNV €TmeCepyaania IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TToU
£XOUV XpnaolpotroinBei oe dropa oTa omoia Xopnyrénkav
aoTadr| TPOoidvTa aipaTog atéd SOTEG TTOU €K TWV UCTEPWV
diayvwoTtnkav pe TrapaAiayry g vooou Creutzfeld-Jakob
(VMCJ).

OAHTIEZ KAGAPIZMOY, AlTIOAYMANZHZ KAI
ANOZTEIPQZHZ:

KAOGAPIZMOZ/AMOAYMANZH

Ta  emavaypnolpoToioiga  BondbnTikd  UAIKG  TTPETTEI
UTTOXPEWTIKA va KaBapifovTal Kal va aTroAupaivovTal Je Thv
evdedelypévn Siadikaaoia TPV atrd ThV aTooTEIpWOn Toug.
ZTOX0G QUTOU TOU BRAHATOG Eival Vo aTTOHaKPUVBOUV OAEG
ol akaBapaoieg Kal Ta UTTOAEIPPATa TToU €XOUV WEivel TTAvw
oTa BondnTiKd UAIKG PETE TNV IATPIKY TTPAEN, €101 WOTE VA
TIEPIOPIOTEl O APIBUOG TwV PBILCIHWY HIKPOOPYAVIOHWY
oTta UAKG TTpIv atrd TV ammooTeipwaor Toug. Or péBodol
kaBapiopol  kal  amoAUPavong TOU  XPNoIPoTIolouvTal
guvnBwg gival ol €§iG: KABAPIoPOG HE TO XEPI KAl QUTOPATOG
kaBapiopdg. H emmAoyr Twv péowv TTou Ba XpnoipoTroinbouv
evatrokelTal oTn povada uyeiag. MNa va dlao@aNioTel n
QATTOTEAETPATIKOTNTA TOU KaBapIopoU Kail TnG amoAUyavong,
TNPEITE TIG 0dnyieg XprAong Tou KaBapioTIKOU TIPoIdvVTOG.
Y& autd TO Brpa, TPETTEl va dideTal IdIaiTEPN TTPOCOXM
OTIG €UTTaBEiG KaI/f) SUOKOA TTPOORATIPESG TIEPIOKEG, WOTE
va dlac@alifetal n BEATIOTN Opdon Tou KaBAPIOTIKOU
TIPOIOVTOG. APXIKG, TTPETTEI OTIWOBATIOTE VA OTTOHOKPUVETE
TNV TTEPICOEIN OPYAVIKWY UYPWVY Kal I0TWV PE TTaVAKI Hiag
Xprong Tou dev a@rvel Xvoudl. Kardrmiv, ToTToBeTAOTE Ta
TIPoIOvVTa O€ BiOKO PE ATTOCTAYHEVO VEPO ) OKETTAOTE TO HE
HleruypTetoétTe. - — — - — — - — — - — — — — — — — — —
AIAAIKAZIA AYTOMATOY KAGAPIZMOY/
AMNOAYMANZHZ:

TomoBetioTe  Ta  epyaleia  oT0  KAAGBI  KatdAAnAou
TTAUVTNpiou/ atmoAupavTApa, cUP@wWva e TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH, Kal UTTORAAAETE o€ eTeCepyaaia oTov KUKAO
TT0U guVIoTd N OSD yia Ta BonBnTIKA UAIKG Kail TTEPIYPAQETAl
TIOPOKATW :

APXIKOZ KAGAPIZMOZ

AtroouvappohoynoTte Ta epyaleia, av xpeiadetal. BuBioTe
Ta yIo TOUAGYIOTOV 5 AeTTTé o€ kpuo vepd Bpuong. TpiwTte
TIG ETMIPAVEIEG PE VAIAOV BoUpTOa PEXPI VO aTTOPaKpuvBoUv
OAeg o1 opartég akabapoieg. ZeTTAUVETE yia 20 SeUTEPOAETITA
KATW atrod vepod utrd Trieon (peTagu 3 kai 4 bar ) 43,5 kai 58
psi), empévovTag ISIAITEPA OTIG KAVOUAEG.

NAYNTHPIO/ANOAYMANTHPAZ

Xpnoigotroiate TAuvTrpio/ ammoAupavtipa T0Tou MIELE
G7735 CD oto mpoypappa Vario TD, akohouBwvrag Ta
TTapaKkdaTw Bripara:

2 AeTTT@ TIPOTTAUGH pE KPUO VEPD

Ekkévwon

5 AemrTé TAUON pe amioviopévo vepd atoug 55 °C, pe ftmo
aAKaAIKG atroppuTtavTiké 0,5%

(1.%.: NeodisherMediClean - Dr.Weigert)

Ekkévwon

3 AeTIT@ £KTTAUOT) KOl EEOUBETEPWON HE ATTIOVIOHEVO VEPD
Ekkévwon

2 AeTTT@ TEAIKA €KTTAUGT) PE QTTIOVIOPEVO VEPO

Ekkévwon

Zréyvwpa pe oTeyvo Tavi, TTou Sev a@rivel xvoudi, kabapd
n amooTelpwyévo
EmaAnBevoTe 611 dev  UTTAPXEI
£pYaAEia kal 0TOUG AUAOUG.

Av xpeiddetal, emavaAdBete Tov kKUkAo kaBapiopou. MeTd
Tov kaBapiopd/ atmmoAlpavaon, €TmavacuvapPoAoynoTe Ta
aTTOoUVaPHOAOYNUEVT EpyaAEia Kal EAEYETE T OTTTIKG.

ixvog akaBapoiag oTa

EAErXOZ MPIN ANMO THN ANOZTEIPQZH

EANéyETe TTPOOEKTIKA KGBe UAIKO yia va BefaiwBeite OTI
£xel aTrodakpuvBei kKdBe opathy akabBapoia. Av xpeiddetal,
emavaAdBete Tn Siadikaoia kaBapiopoU kal amoAUPavong.
Emiong, emaAnBeuote 6T Ta epyaeia dev €Xouv UTTOOTE]
Kapia TTapapépewaon.

ANOZITEIPQZH

H povada uyeiag ival ureUBuvn yia TNV aTTOOTEIPWON Kal
T SlaTAPNON TNG OTEIPOTNTAG TwV BondNTIKWY UANIKWV.
ZuvioTwpeVN PEBODOG €ival N aTrooTEipwWaon Pe atpoé/ uypr
BepudTNTa. Xe KABe TEPITITWON, TO TUAHA €EUTTNPETNONG
mehatwyv Tng OSD eival otn didBeor) oag yia KABe
oupTTANpwpaTIKA TTANPopopia. H povada uyeiag eival eTiong
uTrelBuvn va AdBel Ta avaykaia péTpa TTPOOTaCIag aTd
QAIXUNPES AKPEG A aiXuNPd PEPN TwV EPYAAEIWY, TTOU PTTOPET
va TTpokaAéoouy Tpaupatiopd. H OSD ouvioTa va TnpouvTal
TIGVTA O OUOCTAOEIG TOU KOTAOKEUQOTH TNG OUOKEUNG
armooTeipwong. Katd tnv amooteipwon TOAATTAWY O€T
£pyaAeiwv o€ évav KUKAO aTTOOTEIPWONG, €ival GNPAVTIKO va
SiacpaAifeTal 6TI Sev UTTAPXE! UTTEPBAON TOU PEYIOTOU Opiou
TIOU OUVIOTG O KOTAOKEUAOTAG. Ta OET EPYaAEiwy TTPETTEI va
TIPOETOINAOVTAI KOl VO OUOKEUAZOVTal OWOTA JEOA OTOUG
Siokoug Kal/f OTIG KAOETIVEG, WOTE v PTTOPET VO EICKWPNTEI
o atpdg Kal va €pBel ot ema@r) pE OAEG TIG ETTIPAVEIES.
TWV KUKAWV aTTooTEIPWONG TToU €XOUV ETTIKUPWOET atrd Tnv
OSD, woTe va TTapéxouv eTiedo dlaoaAiong oTeIpdTNTAG
(SAL) 10-6. Aev Trpémel va Xpnoigotrolodvral péBodol
amooTeipwaong e alBulevogeidio i TAdopa. Emkupwpéveg
TIAPAUETPOI ATTOOTEIPWONG HE ATHO:

TOTOG KUKAOU: dnuioupyia KevoU TTPO TNG ATTOOTEIPWONG -
Oeppokpaaia 134 °C (273,2 F).

Aidpkeia €kBeong: 18 Aemta - Xpdvog oTeyvwparog: 20
AeTTTdL

ENIZKEYH

Ka&Be Tpoidv Tou €xel utrooTei {nuid Oev TTpETEl va
XPNOIMOTIOIEITAl TIEPAITEPW KAl TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI OTNV
OSD yia €TTIoKeUn.

Ma va TTpoaTaTeuToly Ta GTopa TTou Ba TTPayHATOTIONCOUV
TNV €TMOKEUN, OEV TIPETTEI VO ATTOOTEAAOVTAI yia ETTIOKEUR
epyaAcia TTou Bev £XOUV TTPONYOUPEVWG UTTORANBEI OTIG
diadikacieg  amoAUpavong/  kabapiopou/  aTTOOTEIPWONG.
Av Ta BondnTikG UANIKG €ival akdBapTa i Ta TTPoIdVTA TTPOG
£TTIOKEUNR €xouv TpoTrotroinBei, n OSD diatnpei 1o dikaiwpa
VO ETTIOKEUAOEI QUTE TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA HE SIKG
oag €€o0da ) va apvnBei TeAeiwg TV emokeuy. H OSD
arroTroleital kaBe euBUVN av Ta TTPOIGVTA EXOUV TPOTTOTIOINOEI
1 €TTIOKEUAOTET aTTO TN HOVAda UyEiag.

ANOPPIVYH

AV XpEIaOTE(, TO TIPOIOV PTTOPET va aTroppIPBei cUPPWva Pe
TIG BEATIOTEG TTPOKTIKEG ATIOPPIYNG dUVNTIKG HOAUCHATIKWV
amoBAATWV  TIOU  TIpoépxovTial  aTrd  VOONAEUTIKEG
dpaoTnpIdTNTEG. H amodppiyn autol Tou TIPOIOGVTOG Bev
ouvemdyeTal £181koUG 1} aoUVABEIG KIVEUVOUG.

EMNIZTPOOH MPOIONTON-
H povada uyeiag Tpétel va amoAupdvel, va kabapioel, va
QATTOOTEIPWOEI KOl VO OUOKEUAOE! KatdAAnAa Ta pioBwpéva
BondnTik& UAIKA (TTARPNG KaoeTiva | HEPHOVWUEVO epyalgio)
mpIiv Ta emoTpéyel otnv OSD. Emiong, av n povdada
uyeiag Oev €xeEl TNV KUPIOTNTO TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG, N povada uyeiag aTrodEXETAl VO XPEwBEi TO
TIpoidv kal deapeveTal 6T Ba AdBel OAa Ta avaykaia PETPA
yio va 1o €E0QAROEl OTIG OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG: AV TO
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTPOKEITAI va XPnoIhoTroINdei o€
OUVONKeG OTTOU UTTAPXEI UTTOWIa ETTAPAG e PN cupBaTikoUg
poAuoparikoug mapdayovteg (NCTA) (Héow Tou aoBevh n
NG XEIPOUPYIKAG TIPAENG), Av emIBAAMETaI N KATAOTPOPR
TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG AT TOUG UYEIOVOUIKOUG
KavoviopouUg, Kabwg kal av €xel utrooTel @Bopd TO
UANIKG eTTeidry dev TnpriBnkav ol oucTtdoelig Tng OSD Tou
TepiAapBdvovTal oTiG TrapoUoeg odnyieg xpriong 6oov
agpopd TN QUAAgN, TNV amoAUpavorn, Tov Kabapiouod Kal TNV
QATTOOTEIPWON TOU TTPOIGVTOG.

EFTYHZH

H etaipeia OSD eyyudtar 61 1o TrapadoBévia TrpoidvTa
NG TTANPOUV TIG TTPOSIAYPAPEG TTOU TOUG £XOUV aTTODOBEI.
Qotéoo, auth n eyyunon Oev IoXUel av TO TIPOIOV EXEl
uTrooTEl  aKaTAAANAN xprion 1 akatdAAnAo xeipiopd. H
OSD amoTroieital  k&Be  €uBUvn  av  xpnalpotoinBolv
OUUTTANPWHATIKE TTapeAKOPEVA KATE TNV EPQUTEUCT) TOU
UAikoU SQUALE. Kd&Be eAAaTTwpaTiKG epyaleio mpETel
va emoTpépetal otnv. OSD yia va avrikataoTtabei i va
kataoTpagei. O1 TTapoloeg odnyieg xpriong Ba TpéTel va
QuUAGooovTal O€ GuECN TTPOCRACN Kal KOVTA OTa QVTIOTOIXX
epyaAeia. H OSD dev ptropei va BewpnBei utrelBuvn yia
{nuiEg TTou ogeidovTal o€ akatdAAnAn xprion kai/fj o€

€PYOAEio €xel ETTIOKEUAOTET Kal/r) €Xel TPOTTOTTOINGET ATTO [N
egouoiodotnuévo atopo. H etaipeia OSD dev eyyudral 1o
KAIVIKO aTroTéAeopa, kaBdoov yvwpilel 6T n emTUYXia TNG
XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG WTTOPEI va ETTNPEACTEI APVNTIKG
ATTO UTTOAEITTOPEVOUG KIVOUVOUG.

Istruzioni per 'uso
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 I'uso. L'utilizzo degli strumenti
ancillari richiede familiarita con I'anatomia, la biomeccani-
ca e la chirurgia del rachide. | 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. E necessario
acquisire una buona conoscenza della tecnica chirurgica.
In caso di dubbi, contattare il rappresentante della societa
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 dovra essere impiantato. | dis-
positivi ancillari sono realizzati in acciaio inossidabile, lega

di titanio, polimero o silicone. | materiali sono biocompatibili.
Ogni modifica apportata ai dispositivi pud6 comprometterne
le prestazioni tecniche e biologiche.

INDICAZIONI

| dispositivi ancillari OSD sono stati realizzati appositamente
per facilitare il posizionamento e I'espianto dei dispositivi
SQUALE e vanno utilizzati esclusivamente a questo sco-
po. E responsabilita della struttura sanitaria procedere alla
pre-disinfezione, pulizia e sterilizzazione dell'ancillare dopo
I'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 responsabilita 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, & neces-
sario effettuare sempre un controllo al momento della rice-
zione dei dispositivi e prima di ogni utilizzo. Ogni eventuale
deterioramento pud compromettere la funzionalita dei dispo-
sitivi. Al momento della ricezione, le serie dei dispositivi deve
-essere- esaminata in modo aceurate.-Su ogni -dispositivo-€
riportato il codice prodotto. E inoltre importante verificare
la disponibilita 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
€ accompagnata da un elenco dei dispositivi consegnati.
Data la correlazione reciproca tra gli strumenti nel corso
della procedura chirurgica, € necessario verificare il corretto
assemblaggio dei dispositivi. Controllare I'azionamento dei
componenti mobili per verificarne il buon funzionamento. Le
caratteristiche specifiche e le modalita 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, & indispensabile ripetere
la procedura di pulizia e disinfezione. Ogni dispositivo dan-
neggiato dovra 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, & 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 & necessario rimuovere I'involu-
cro di plastica prima della pulizia e sterilizzazione.

Gli strumenti articolati (pinze) devono essere aperti, allo sco-
po di migliorare I'efficacia del lavaggio. Per garantire il buon
funzionamento e la sicurezza dei dispositivi, € necessario

- L'apertura della confezione deve essere effettuata in pros-
simita del campo operatorio.

- | dispositivi devono essere maneggiati con cautela.

- Durante le procedure di pulizia manuale, evitare I'uso di
spazzolini o spugnette in metallo, e di ogni strumento in
grado di alterare i dispositivi ancillari.

- Privilegiare I'uso di spazzolini a setole morbide di nylon.

- Evitare I'uso di prodotti chimici a base di cloro, acidi, sol-
venti organici o ammoniaca.

- Per i contenitori deve essere evitato I'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.

- Inlinea generale, & necessario prestare attenzione ad ogni
singolo componente. Qualora un componente venisse a
mancare, se perduto o danneggiato, vi invitamo a contat-
tare OSD.

- Non lasciare asciugare gli strumenti dopo I'uso: i dispositivi
sporchi sono piu 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 I'uso di detergenti enzimatici a pH neutro.
Nota: gli interventi ortopedici non sono considerati a rischio
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

E 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 dovra utilizzare gli appositi dispositivi
di protezione

PRE-DISINFEZIONE

La pre-disinfezione ha lo scopo di ridurre la popolazione
di microrganismi e di facilitare I'ulteriore pulizia. Ha inoltre
I'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
-E- 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 piu avanti, sono obbligatorie prima della sterilizzazione
dei dispositivi ancillari riutilizzabili. Questa fase ha lo scopo
di rimuovere tutte le impurita e i residui dagli ancillari dopo
l'intervento, riducendo cosi il numero di microrganismi attivi
presenti sugli ancillari prima della sterilizzazione. | metodi
di pulizia e disinfezione attualmente utilizzati sono la puli-
zia manuale e la pulizia automatica. La scelta del metodo
€ sotto la responsabilita della struttura sanitaria. Allo sco-
po di garantire I'efficacia della pulizia e della disinfezione,
€ 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
I'operazione di pulizia dei prodotti sia ottimale. In un primo
momento, € indispensabile rimuovere i residui di tessuti e

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 impurita visibili. Risciacquo per 20 se-
condi con getto d’acqua a pressione (3-4 bar o0 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.

- 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 pit alcuna impurita. 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 I'assenza di deformazione degli strumenti.

STERILIZZAZIONE

Il raggiungimento e la conservazione della sterilita sono
sotto la responsabilita della struttura sanitaria. || metodo
consigliato & la sterilizzazione al vapore o al calore umido.
Tuttavia, il reparto commerciale di OSD e a vostra dispo-
sizione per ogni informazione aggiuntiva. Rientra nella
responsabilita della struttura sanitaria anche I'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 piu serie di stru-
menti nello stesso ciclo, & 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
sterilita (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 dovra piu essere utilizzato
e dovra 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 responsabilita 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 dovra disinfettare, pulire, sterilizzare e
imballare correttamente i dispositivi ancillari in prestito (sca-
tole complete o strumenti isolati) prima di restituirli a OSD.

dei dispositivi, ne accettera la fatturazione e adottera 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 societa 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 responsabilita 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 prossimita della strumentazione. OSD non potra 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 societa OSD non garantisce i risultati clinici,
non escludendo la possibilita che I'esito di un intervento sia
compromesso da rischi residui.

Manual de instrucdes
-Equipamento auxiliar SQUALE

ASPETOS GERAIS

A OSD recomenda que o conjunto dos funcionarios em
contacto com o equipamento auxiliar tome conhecimento
da existéncia do manual de utilizac&o. A utilizacéo do equi-
pamento auxiliar exige conhecimentos de anatomia, de
biomecanica e de cirurgia da coluna vertebral. O equipa-
mento auxiliar s6 pode ser utilizado por um cirurgido qua-
lificado que pratique esta cirurgia considerando os dados
atualmente disponiveis da ciéncia e da técnica cirdrgica.

DESCRICAO

O equipamento auxiliar € composto por instrumentos (ma-
terial auxiliar), dispositivos de arrumagao e um contentor.

E necessario conhecer a técnica operatéria e, em caso de
davida, contactar o representante da empresa OSD para
obter todas as informacdes necessérias a utilizagdo do
equipamento auxiliar e implantes associados. Por outro
lado, certos instrumentos néo séo fornecidos com o conjun-
to padrdo, podendo ser disponibilizados mediante pedido.
Em nenhum caso um equipamento auxiliar ou componente
auxiliar pode ser implantado. O material auxiliar pode ser
fabricado em acgo inoxidavel, liga de titanio, polimero ou sili-
cone. Os materiais sdo biocompativeis. Além disto, qualquer
modificagéo feita nos dispositivos pode colocar em causa
tantos os seus desempenhos técnicos como biolégicos.

INDICACOES

O material auxiliar da OSD foi especialmente desenvolvido
para facilitar a colocacédo ou a explantacdo dos implantes
SQUALE e s6 pode ser utilizado para esta utilizagéo. E da
responsabilidade do estabelecimento de salude proceder a
pré-desinfegéo, a limpeza-e-a esterilizagdo do-equipamento-
auxiliar depois da sua utilizacdo segundo os métodos va-
lidados. As recomendagées aqui referidas ndo substituem
as regras sanitarias em vigor: normas, boas praticas, guias,
recomendagdes nacionais, textos ministeriais, etc.

CONTRAINDICACOES

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

INSPECAO E VERIFICACAO DA
FUNCIONALIDADE DOS EQUIPAMENTOS
AUXILIARES SQUALE

Por medida de prevengdo contra eventuais lesdes nos
doentes e utilizadores, deve ser sempre executado um
controlo aquando da recegdo do instrumento e antes de
cada utilizagdo. Qualquer deterioracdo pode resultar em
riscos de mau funcionamento. Aquando da recegdo, os
conjuntos de dispositivos devem ser objeto de um exame
minucioso. A referéncia do material auxiliar esta 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 instrucdes e necessidades formuladas pelo
cirurgido. E anexada uma lista do material entregue aquan-
do do envio do equipamento auxiliar. Se um instrumento
estiver associado a outro durante o procedimento cirtrgico,
é necessario verificar se os dispositivos combinam correta-

do seu correto funcionamento. As precisdes e as modali-
dades de utilizac@o estdo disponiveis no sitio de Internet
da OSD : http://www.osdevelopment.fr. Inspecione com
atengdo cada dispositivo para certificar-se de que qualquer
contaminagao visivel foi bem eliminada ou que qualquer
dano/ou desgaste excessivo sao identificados.

Em caso de contaminagéo visivel, é obrigatério renovar o
procedimento de limpeza e de desinfegao. Todos os dispo-
sitivos danificados devem ser isolados e devolvidos a OSD.

REAQ()ES ADVERSAS

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Devem ser tomadas medidas de precaucéo durante a mani-

pulacéo dos dispositivos, nomeadamente no caso de dispo-

sitivos pontiagudos ou afiados. No caso de um instrumento

ser entregue sozinho. Aquando da rece¢ao é necessario re-

tirar a saqueta de plastico antes da limpeza e da esteriliza-

¢do. Os instrumentos articulados (alicates) devem ser aber-

tos, para melhorar a eficacia da lavagem. A fim de garantir

a funcionalidade e a seguranca do material, as instru¢cdes

aqui referidas devem ser cumpridas:

- A abertura da embalagem deve ser realizada na proximi-
dade do campo operatério;

- Os DM devem ser manipulados com precaugao;

- E proibida a utilizacdo de escovas, esfregdes de metal ou
qualquer outra ferramenta suscetivel de alterar o material
auxiliar durante os procedimentos de limpeza manual.
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- Privilegiar a utilizacdo de escovas de nylon com cerdas
suaves.

- E proibida a utilizagdo de produtos quimicos a base de
cloro, acidos, solventes organicos ou amoniacais.

- A utilizagao de produtos quimicos a base de soda é proibi-
da para os contentores.

- E proibida a utilizagdo de acido para a neutralizagdo de
residuos alcalinos no fim do ciclo de lavagem automatica
nos tabuleiros em aluminio e nos instrumentos com ele-
mentos em polimero.

- De uma forma geral, é necessario prestar atencdo aos
varios elementos no caso de vir a faltar uma peca: quer
tenha sido perdida ou partida, devera contactar a OSD.

- N&o deixar secar os instrumentos depois da utilizagdo. Os
dispositivos sujos que secam sdo depois mais dificeis de
limpar.

- N&o utilizar 6leo mineral ou lubrificantes & base de sili-
cone porque revestem os micro-organismos impedindo o
contacto direto da superficie com o vapor e sendo também
dificeis de eliminar.

- Nao fazer modificagdes nos instrumentos.

- O soro fisiolégico e os agentes de limpeza/desinfegdo com
aldeido, mercurio, cloro ativo, cloreto, bromo, brometo,
iodo ou iodeto s&o corrosivos e ndo devem ser utilizados.

- Sdo recomendados agentes de limpeza e enzimaticos com
pH neutro.

Observagdo: Os atos de ortopedia ndo sdo considerados

como de risco em relagdo aos ATNC. Deve ser feita uma

inativagao total utilizando soda molar (1N) ou hipoclorito de
s6dio na concentragdo de 2% de cloro ativo apenas nos
instrumentos que foram utilizados num doente onde existe

da observacédo de regras sanitarias, assim como no caso
de incumprimento das instrugées da OSD mencionadas no
presente manual em matéria de armazenamento, desconta-
minagéo, limpeza e esterilizagdo que resultem na deteriora-
cdo do material.
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: GARANTIA

I A empresa OSD garante que os seus produtos s&o forne-
: cidos em conformidade com as especificagdes que lhes
| sd&o associadas. Por outro lado, esta garantia ndo se aplica
I em caso de ma utilizagcdo ou de ma manipulacdo do dis-
: positivo. A OSD recusa qualquer responsabilidade quanto
| autilizagdo de acessorios adicionais durante a implantagdo
| do dispositivo SQUALE. Todos os instrumentos com defeito
I devem ser devolvidos a OSD para serem substituidos ou
: destruidos. Este manual deve estar acessivel e guardado
| na proximidade dos instrumentos. A OSD né&o pode ser res-
I ponsabilizada por danos resultantes de uma ma utilizagéo e/
: ou manipulacéo do dispositivos e nos casos em que sejam
| feitas reparagdes e/ou modificagdes nos instrumentos por
I uma pessoa nao autorizada. A empresa OSD ndo garante o
: resultado clinico, reconhecendo que riscos residuais podem
| comprometer o éxito da cirurgia.

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

Instructiuni de utilizare RO

Material auxiliar SQUALE

GENERALITATI
OSD recomanda ca intreg personalul ingrijitor care are
contact cu materialul auxiliar sa ia la cunostinta prezentele

viabile de pe materialele auxiliare Tnainte de sterilizare. Me-
todele de curatare si dezinfectare utilizate n prezent sunt:
curatarea manuald si curatarea automata.

Alegerea mijlocului de utilizat revine in sarcina institutiei.
Pentru a garanta eficacitatea curatarii si a dezinfectarii, res-
pectati manualul produsului de curatare. n aceasts etapa,
trebuie acordata o atentie deosebitd zonelor sensibile si/sau
cu acces dificil pentru ca produsul si actiunea de curatare sa
fie optime. Mai intéi, trebuie sa eliminati excesul de lichide si
tesuturi organice folosind un tampon fara scame de unica fo-
losinta. Apoi asezati dispozitivele intr-o tava cu apa distilata
sau acoperiti-le cu 0 panza umeda.

PROCEDUBA DE CURATAREIDEZINFECTARE
AUTOMATA:

Asezati instrumentele in cosul unei masini de spalat/dezin-
fectat adecvat respectand instructiunile producatorului si
procedati conform ciclului recomandat pentru materialele
auxiliare OSD si descris mai jos:

CURI:\TAREA PRELIMINARA

Dezasamblati instrumentele, daca este cazul. Introduceti
timp de cel putin 5 minute in apa rece de la robinet. Frecati
cu o perie din nylon suprafetele pana la disparitia mizeriei vi-
zibile. Clatiti timp de 20 de secunde sub jet cu presiune (intre
3 si 4 bari sau 43,5 si 58 psi), insistand asupra canulelor.

MASINA DE SPALAT/DEZINFECTAT

Folositi o0 masina de spélat/dezinfectat de tip MIELE G7735
CD, precum si programul Vario TD, conform urmatorilor pasi:
- 2 minute de curéatare preliminara in apa rece
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suspeita ou-comEET antes-do ato-invasivo: — — — — — — — J‘ -instructiuni-de utilizare. Utitizareamaterialului auxiliarnece-— —-Purjati: - — - - - - - - - - - - - - - - - — - — — — ‘¥ - -
| sitd cunostinte de anatomie, biomecanica si chirurgie a co- - 5 minute de curétare in apa demineralizaté la 55°C $i 0,5% |
PRECAUGAO/REPROCESSAMENTO I loanei vertebrale; materialul auxiliar nu poate fi utilizat decat detergent alcalin usor, (exemplu: NeodisherMediClean - |
Se necessario, € obrigatorio retirar os excessos de liquidos ' de un chirurg calificat care practica acest tip de interventie Dr.Weigert). |
organicos e de tecidos dos instrumentos com um toalhete : chirurgicala luand in calcul datele disponibile in prezent ofe- - Purjati. ;
sem pelos descartavel. Recomenda-se ndo deixar secar a | rite de stiinta si arta chirurgicala. - 3 minute de clatire si neutralizare cu apa demineralizata. |
solucéo salina, o sangue, os fragmentos ésseos, tecidulares | - Purjati. |
ou outros residuos organicos nos instrumentos antes de : DESCRIERE - 2 minute de clatire finala cu apa demineralizata ;
os limpar. Colocar os instrumentos num recipiente de &gua | Echipamentul auxiliar este alcatuit din instrumente (material - Drenati. |
destilada ou num tabuleiro coberto com toalhetes himidos. | auxiliar), solutii de depozitare si un recipient. Este nece- - Uscare cu o céarpa uscata, fara scame, curata si sterila. |
Deve ser usada equipamento de protegdo pessoal durante : sar sa va familiarizati cu tehnica operatorie, iar in caz de Verificati daca instrumentele si ledurile nu prezinta mize- ;
a manipulacéo dos dispositivos contaminados | neldmuriri contactati reprezentantul societatii OSD pentru rie. Daca este nevoie, repetati ciclul de spélare. Dupa
3 5 | a obtine toate informatiile necesare privind utilizarea mate- curatare/dezinfectare, instrumentele dezasamblate trebuie |
PRE-DESINFECAO ! rialului auxiliar si a implanturilor asociate. In plus, anumite ' asamblate si inspectate vizual. [
A pré-desinfecao tem por objetivo diminuir a populagéo de : instrumente nu sunt furnizate impreuna cu setul standard N i
micro-organismos e facilitar a limpeza posterior. Pretende | si pot fi puse la dispozitie la cerere. Nu trebuie implantat ni- | INSPECTIE INAINTE DE STERILIZARE |
também proteger o pessoal durante a manipulagéo dos ins- | ciun material auxiliar sau componenta a materialului auxiliar. Verificati atent fiecare dispozitiv pentru a asigura eliminarea |
trumentos e evitar a contaminagdo do ambiente. Todos os : Materialul auxiliar poate fi fabricat din otel inoxidabil, aliaj oricarei contaminari vizibile. Daca este nevoie, repetati i
dispositivos reutilizaveis devem ser sujeitos a uma pré-de- | de titan, polimer si silicon. Materialele sunt biocompatibile, procesul de curatare si dezinfectare. De altfel, verificati ab- |
sinfec@o imediata ou tratados rapidamente em lavador-apa- | in plus orice modificare adusa dispozitivelor le poate afecta senta deformarii instrumentelor. i
relho de desinfecéo. : performantele tehnice si biologice. i
ATENGAO: Os contentores e tabuleiros de arrumagéo néo STERILIZARE |
devem estar em contacto prolongado com este tipo de | INDICATII Obtinerea si mentinerea starii de sterilitate a materialelor au- |
descontaminante; limpar a zona suja e enxaguar imediata- ' Materialul auxiliar OSD a fost conceput special pentru a xiliare revin n sarcina institutiei sanitare. Sterilizarea la abu- |
mente. : facilita aplicarea sau explantarea implanturilor SQUALE si ri/caldura umeda este metoda recomandata. Totusi, serviciul ;
| nu poate fi utilizat decat in acest fel. Institutia sanitara are clienti OSD va sta la dispozitie pentru informatii suplimen- |
ATNC I obligatia sa efectueze dezinfectarea preliminara, curatarea | tare. Institutia sanitard trebuie s& aiba in vedere masurile |
E necessério respeitar as disposi¢des em: Instrugéo france- : si sterilizarea materialului auxiliar dupa utilizare conform pentru protectia muchiilor ascutite sau care pot rani ale ins- ;
sa DGS/RI3/2001/449 de 1 de dezembro de 2011 relativa a | metodelor validate. Recomandarile anexate nu inlocuiesc | trumentelor. OSD recomanda intotdeauna respectarea reco- |
atualizac@o das recomendag6es que visa reduzir os riscos | regulile sanitare Tn vigoare: norme, bune practici, ghiduri, mandaérilor producétorului sterilizatorului. Tn timpul sterilizarii |
de transmiss6es de agentes transmissiveis n&o convencio- : recomandari nationale, texte ministeriale, etc. mai multor seturi de instrumente intr-un ciclu de sterilizare, ;
nais durante atos invasivos. Circular francesa DGS/SD5C/ | trebuie sa va asigurati ca nu depasiti sarcina maxima indi- |
DHOS/2005/435 de 23 de setembro de 2005 relativa as re- 1 CONTRAINDICATII cata de producator. Seturile de instrumente trebuie pregatite |
‘comendagdes para o tratamento dos dispositivos médicos ' “Alergie cunoscutd a una dintre componentele materialului |~ corect si ambalate in tavi si/sau cutii pentru a permite va- T~ ~
utilizados nos doentes que tenham recebido hemocompo- : auxiliar (in special la nichel). Contraindicatiile sunt asociate : porilor s& penetreze si sa intre in contact direct cu toate su- i
nentes provenientes de dadores que sofrem retrospetiva- | 1in principal cu dispozitivul SQUALE (manualul IMPLANTURI | prafetele. Consultati informatiile de mai jos pentru parametrii |
mente de variante da doenca de Creutzfeld-Jakob (vDCJ). | SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU). I de sterilizare a ciclurilor validati de OSD pentru a oferi un |
5 B : OSD Tsi declina orice raspundere in cazul nerespectarii in- : nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10-6. Metodele de i
INSTRUCOES DE LIMPEZA, DESINFECAO E | dicatiilor si a contraindicatiilor privind materialul auxiliar si | sterilizare cu oxid de etilena sau plasma nu trebuie utilizate. |
ESTERILIZAQAO: I implanturile SQUALE. I Parametrii de sterilizare cu aburi validati: Tipul de ciclu: vid i
! | prealabil - Temperatura 134° C (273,2°F) Durata expunerii: |
LIMPEZA/DESINFEGCAO: | INSPECTIA S| VERIFICAREA FUNCTIONARII | 18 minute - Timp de uscare: 20 minute. |
Alimpeza e a desinfe¢do segundo o procedimento indicado + MATERIALULUI AUXILIAR SQUALE | |
s&o obrigatorias antes da esterilizagdo dos materiais auxi- | Pentru a preveni leziunile eventuale ale pacientilor si util- | REPARATII |
liares reutilizaveis. Esta etapa tem por objetivo retirar toda : zatorilor, trebuie efectuat intotdeauna un control la primirea : Orice dispozitiv deteriorat nu trebuie utilizat, ci returnat ;
a sujidade e residuos nos equipamentos auxiliares depois | instrumentului si inainte de fiecare utilizare. Orice deterio- | pentru reparatii la OSD. Pentru a proteja persoanele care se |
da intervengéo, a fim de reduzir o niumero de micro-orga- | rare poate determina riscuri de functionare defectuoasa. in | ocupdde reparatie, instrumentele nu pot fi trimise spre repa- |
nismos viaveis no equipamento auxiliar antes da esteriliza- : momentul receptiei, seturile de instrumente trebuie sa faca : ratie decat dupa ce au fost supuse procedurilor de deconta- ;
G&o. Os métodos de limpeza e de desinfecdo geralmente | obiectul unei examinari minutioase. Referinta privind mate- | minare/curatare/sterilizare. Dacé materialele auxiliare sunt |
utilizados s&o: a limpeza manual e a limpeza automatica. | rialul auxiliar este inscrisa pe dispozitiv. De asemenea, este | murdare sau daca sunt constatate modificari la produsele |
A escolha do meio utilizado é da responsabilidade do es- : important sa verificati disponibilitatea tuturor dispozitivelor, : de reparat, OSD fsi rezerva dreptul de a repara dispozitivele ;
tabelecimento. A fim de garantir a eficacia da limpeza e da | daca este cazul a diferitelor dimensiuni care constituie setul | medicale pe cheltuiala dvs. sau de a refuza complet repa- |
desinfecéo, cumprir as instrugdes do produto de limpeza. | materialului auxiliar, pornind de la instructiunile si nevoile | ratia. OSD Tsi declina orice raspundere in caz de modificare |
Durante esta etapa, deve ser dada uma atencéo particular | formulate de chirurg. La transportul materialului auxiliar este ! sau reparatie efectuata la dispozitivele pentru institutie. [
as zonas sensiveis e/ou de acesso dificil para que o produto : anexata o listd cu materialul livrat. Atunci cand un instru- : i
e a acdo de limpeza sejam ideais. Numa primeira fase, € | ment este imbinat cu altul in timpul procedurii chirurgicale, | ELIMINAREA [
indispensavel retirar os excessos de liquidos e de tecidos | este necesar sa verificati daca dispozitivele se asambleaza | Daca este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bune- |
organicos com um tampao sem pelos descartavel. Depois, : corect. Verificati actiunea pieselor mobile pentru a va asigu- : lor practici de eliminare a deseurilor rezultate din activitatea i
colocar os dispositivos num tabuleiro de dgua destilada ou | ra de buna functionare a acestora, precizia si modurile de | de ingrijire cu risc infectios. Nu existd un risc special sau |
cobrir com um pano himido. I utilizare sunt disponibile pe site-ul de internet OSD : http:/ | neobisnuit legat de eliminarea acestui dispozitiv. i
" www.osdevelopment.fr ! |
PROCEDIMENTO DE LIMPEZA/DESINFEQ/:\O : Verificati atent fiecare dispozitiv pentru a va asigura ca orice : RETURNAREA MATERIALULUI ;
AUTOMATICA: | contaminare vizibila a fost eliminaté sau ca a fost identificatd | Institutia sanitara trebuie s dezinfecteze, curéte, sterilizeze |
Colocar os instrumentos no cesto de um lavador/aparelho ! orice deteriorare si/sau uzurad excesivé. In caz de conta- ! si ambaleze materialul auxiliar adecvat (cutie completa sau |
de desinfecdo adaptado, conforme as instrugdes do fabri- : minare vizibild, este imperativ sa reinnoiti procedura de : instrument izolat) inainte de a-I returna OSD. Daca institutia ;
| | cante e tratar através do ciclo recomendado para os equipa- | _curétare si dezinfectare. Orice dispozitiv deteriorat trebuie |_sanitaré nu detine proprietatea asupra dispozitivului medi- | _ _
mentos auxiliares da OSD e descrito abaixo: I izolat si returnat catre OSD. I cal, aceasta accepta facturarea si ia toate masurile nece- |
3 : : sare legate de platad in urmatoarele cazuri: Daca dispozitivul ;
PRE-LIMPEZA , REACTII ADVERSE | medical este utilizat in situatii n care existd suspiciunea |
Desmontar os instrumentos, se for necessario. I Alergie la una dintre componentele materialului auxiliar. I contactului cu agentii transmisibili neconventionali (pacient |
Imerséo durante 5 min., pelo menos, em agua fria da tor- : Reactii adverse ale implanturilor SQUALE (manualul IM- : sau interventie chirurgicald cu risc); Cand distrugerea dispo- ;
neira. Escovar as superficies com uma escova de nylon até | PLANTURI SQUALE : Rev_XXXXXXXX_SQAS_IFU) | zitivului medical este impusa in cadrul respectarii normelor
retirar toda a sujidade visivel. Enxaguar durante 20 segun- | | sanitare, precum si Tn cazul nerespectarii recomandarilor |
dos com jato de press&o (entre 3 e 4 bares ou 43,5 e 58 psi), | AVERTISMENTE $I PRECAUTII | OSD mentionate in prezentul manual in materie de depo- !
insistindo nas canulas. : Trebuie luate masuri de precautie pentru manipularea dis- : zitare, decontaminare, curatare si sterilizare si determina o i
5 | pozitivelor, in special in cazul dispozitivelor ascutite sau | deteriorare a materialului. |
LAVADOR/APARELHO DE DESINFECAO I taioase. In cazul unui instrument livrat singur. In momentul | I
Utilizar um lavador/aparelho de desinfe¢do de tipo MIELE : receptiei, este necesar sa indepértati ambalajul din plastic : GARANTIE i
G7735 CD assim como o seu programa Vario TD, segundo | fnainte de curdtare si sterilizare. Instrumentele articulate | Societatea OSD garanteaza ca produsele livrate sunt |
estas etapas: I (cleste) trebuie deschise, pentru a imbunatati eficienta | conforme cu specificatiile asociate. in plus, garantia nu se i
- 2 minutos de pré-limpeza em agua fria : spalarii. Pentru a garanta functionarea si siguranta materia- : aplica in caz de utilizare gresita sau de manipulare necores- i
- Drenar. ,lului, trebuie respectate recomandérile de mai jos: | punzétoare a dispozitivului. OSD Tsi declina orice raspun-
- 5 minutos de limpeza em agua desmineralizada a 55 °C e | - Deschiderea ambalajului trebuie realizata in apropierea | dere referitor la utilizarea accesoriilor suplimentare folosite |
0,5% de detergente alcalino suave, (exemplo: Neodisher- | campului operator; I in timpul implantarii dispozitivului SQUALE. Orice instrument |
MediClean - Dr.Weigert). : - Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atentie; : defect trebuie returnat catre OSD pentru a fi inlocuit, chiar ;
- Drenar. | - Trebuie evitata utilizarea periilor, a buretilor de sarma me- | distrus. Manualul trebuie sa fie accesibil si pastrat in apro- |
- 3 minutos de enxaguamento e de neutralizagdo com agua | talici sau a oricarui alt instrument susceptibil s modifice | pierea instrumentului, societatea OSD nu va fi considerats |
desmineralizada. : materialul auxiliar in timpul procedurilor de curatare ma- : responsabila pentru daunele rezultate din utilizarea si/sau ;
- Drenar. | nuale. | manipularea incorecte a dispozitivului si in cazul in care |
- 2 min de enxaguamento final com a4gua desmineralizada | - Utilizati cu precadere perii din nylon cu peri moi. I reparatiile si/sau modificarile sunt aduse instrumentului de |
- Drenar. : - Trebuie evitata utilizarea produselor chimice pe baza de : o persoana neautorizatd. Societatea OSD nu garanteaza ;
- Secagem, pano seco, sem pelos, limpo ou esterilizado. | clor, acizi, solventi organici sau amoniacali. | rezultatul clinic, stiind cé riscurile reziduale pot compromite
Verificar que os instrumentos e os orificios ndo possuem | - Trebuie evitatd utilizarea produselor chimice pe baza de | reusita interventiei chirurgicale. |
qualquer sujidade. Se necessario, repetir o ciclo de limpeza. '  sodiu pentru recipiente. ! [
Depois da limpeza/desinfecdo, os instrumentos desmon- : - Trebuie evitata utilizarea acidului pentru neutralizarea rezi- : CE MARK 2006 i
tados devem ser remontados e inspecionados visualmente. |  duurilor alcaline la sfarsitul ciclului de spélare automat pe | |
I tavile din aluminiu si instrumentele cu elemente polimerice. | |
INSPECAO ANTES DA ESTERILIZACAO: : -Tn general, trebuie s& fiti atenti la diferitele elemente in : i
Inspecionar- com -atengdo-cada -dispositivo—para -garantir - — cazul in care o piesa lipseste: pierdutd sau-deterioraté; in— |- - - - - - - - - — — — - — — - -
a eliminacdo de qualquer contaminacdo visivel. Se ne- | acest caz va invitdm sa contactati OSD. l |
cessario, repetir o processo de limpeza e de desinfecéo. Ve- : - Nu lasati instrumentele sa se usuce dupa utilizare, dispo- : i
rificar também a auséncia de deformag&o dos instrumentos. | zitivele murdare care s-au uscat sunt mai dificil de curatat. |
I - Nu utilizati ulei mineral sau lubrifiati pe baza de silicon | i
ESTERILIZAQAO: : deoarece acoperad microorganismele, impiedica contactul : i
Aobtencéo e qlmanutepgég do estado et:).s;gri:;zago dos eqbui— | ’c\I‘irect adl'?uptrla'fet,tei cu v?plorii si sunt dificil de eliminat. | |
pamentos auxiliares séo da responsabilidade dos estabe- | - Nu modificati instrumentele. | |
lecimentos de salde. A esterilizagdo a vapor/calor himido | - Serul fiziologic si agentii de curatare/dezinfectare care ! |
€ 0 método recomendado. Todavia, o servico comercial da : contin aldehida, mercur, clor activ, clorura, brom, bromura, : ;
OSD esta disponivel para fornecer-lhe todas as informagbes | iod sau iodurd sunt corozivi si nu trebuie utilizati. | |
complementares. As disposi¢cdes a tomar para a protegdo | - Sunt recomandati agentii de curatare si enzimatici cu pH | |
Qas arestas pontiagudas Qu potenua!mente cortantes dos : neutru. . ) i ) : ;
instrumentos devem também ser consideradas pelo estabe- | Observatie: Interventiile ortopedice nu sunt considerate ca |
lecimento de satde. A OSD recomenda o cumprimento das | prezentand risc privind agentii transmisibili neconventionali. | |
recomendagdes do fabricante do esterilizador, que devem ! Inactivarea totala cu ajutorul hidroxidului de sodiu (1N) sau ' [
ser sempre cumpridas. Durante a esterilizacdo de varios : a hipocloritului de sodiu cu concentratie de 2% de clor activ : i
conjuntos de instrumentos num ciclo de esterilizagdo, é | trebuie rezervata doar instrumentelor folosite la un pacient | |
importante assegurar que a carga maxima indicada pelo fa- | suspect sau afectat de encefalitd spongiforma transmisibila ! I
bricante ndo é ultrapassada. Os conjuntos de instrumentos : nainte de interventia invaziva. : i
devem ser corretamente preparados e embalados nos ta- | |
buleiros e/ou caixas para permitir ao vapor penetrar e entrar | PRECAUTIE/RETRATARE | |
em contacto direto com todas as superficies. : Daca este cazul, este imperativ sa eliminati lichidele orga- : i
Consultar as informagdes abaixo com os pardmetros de | nice sitesuturile in exces din instrumente folosind un tampon | |
esterilizag&o dos ciclos validados pela OSD para obter um | fara scame de unica folosinta. Se recomanda sa nu lasati sa | |
nivel de garantia de esterilidade (NGE) de 10-6. : se usuce solutia salind, sangele, fragmentele osoase, de : i
Os métodos de esterilizagéio com oxido de etileno ou plas- | tesut sau alte reziduuri organice de pe instrumente inainte | |
ma ndo devem ser utilizados. | de a le curata. Introduceti instrumentele intr-un recipient cu | |
Parametros de esterilizagdo a vapor validados: I apa distilata sau intr-o tavé acoperitd cu servetele umede. ! |
Tipo de ciclo: pré-vacuo - Temperatura 134 °C (273,2 °F) : Trebuie sa folositi un echipament individual de protectie in : ;
Duragdo da exposi¢do: 18 minutos - Tempo de secagem: | timpul manipularii dispozitivelor contaminate | |
20 minutos. | | |
. : DEZINFECTAREA PRELIMINARA : ;
REPARACOES ~~ ~~~ ~~~~~~ ~~ =~~~ "Deznfectarea preliminara are drept obiectiv diminuareapo-~\~ ~~ ~~~~~~~~~ -~~~ "~~~ -~~~ -~~~ T
Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utili- | pulatiei de microorganisme si facilitatea curatarii ulterioare. | |
zados e devem ser devolvidos para reparagéo a OSD. : De asemenea, are drept obiectiv protejarea personalului in : ;
Para proteger as pessoas responsaveis pela reparagao, os , timpul manipularii instrumentelor si evitarea contaminarii | |
instrumentos s6 podem ser reenviados para reparacdo se | mediului. Orice dispozitiv reutilizabil trebuie sa fie supus | |
forem submetidos a procedimentos de descontaminagdo/ ! unei dezinfectari preliminare imediate sau tratat imediat in ! I
limpeza/esterilizagdo. Se os instrumentos auxiliares estive- : masina de spalat si dezinfectat. : i
rem sujos ou se forem observadas modificagdes nos produ- | ATENTIE: Recipientele si tavile de depozitare nu trebuie 1a- |
tos a reparar, a OSD reserva o direito de reparar os DM com | sate in contact prelungit cu acest tip de substanta deconta- | |
custos para si ou recusar-se completamente a proceder a : minanta; curatati zona murdara si clatiti imediat. : i
reparacdo. A OSD recusa qualquer responsabilidade em | |
caso de modificagdo ou de reparagéo efetuada nos disposi- 1 ATNC | |
tivos pelo estabelecimento. I Trebuie sa respectati dispozitile din: Directiva franceza ! |
. | DGSIRI3/2001/449 din 1 decembrie 2011 privind actuali- | |
ELIMINACAO | zarea recomandarilor de reducere a riscurilor de transmitere | |
Se for necessério eliminar o dispositivo, deve fazé-lo se- | a agentilor transmisibili neconventionali in timpul interventii- | |
guindo as boas praticas de eliminagdo de residuos de ati- : lor invazive. Circulara franceza DGS/SD5C/DH0OS/2005/435 : ;
vidades de cuidados de salde com risco infecioso. Ndo | din 23 septembrie 2005 privind recomandarile pentru tra- | |
existe nenhum risco especial ou nédo usual relacionado com | tarea dispozitivelor medicale utilizate la subiectii care au pri- | |
a eliminacé&o deste dispositivo. : mit produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii : ;
5 | afectati retrospectiv de o variantd a bolii Creutzfeld-Jakob |
DEVOLUCAO DA REMESSA I (vMCJ). | |
O estabelecimento de satde deve desinfetar, limpar, este- ! ! i
rilizar e embalar devidamente os equipamentos auxiliares : INSTRUCTIUNI DE CURATARE, DEZINFECTARE : i
emprestados (caixa completa ou instrumento isolado) antes | $1 STERILIZARE: | |
de os devolver a OSD. Além disto, quando o estabeleci- | ! I
mento de sadde n&o é proprietario do DM, devera aceitar : CURATAREIDEZINFECTARE: : i
a faturac@o e tomar todas as medidas necessérias para | Curatarea si dezinfectarea conform procedurii indicate |
proceder ao seu pagamento nos seguintes casos: Quando | sunt obligatorii Tnainte de sterilizarea materialelor auxiliare | |
o DM se destina a ser utilizado em circunstancias onde se : reutilizabile. Aceasta etapa are rolul de a indeparta toata : i
suspeita de contacto com ATNC (doente ou ato cirdrgico de | mizeria si reziduurile de pe materialele auxiliare ca urmare | |
risco); Quando é imposta uma destruicdo do DM no ambito | a interventiei pentru a reduce numarul de microorganisme | |
| | |
777777777777777777777777777  —
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FR | Symboles utilisés
EN | Symbols used
ES | Simbolos utilizados
DE | Symbole auf
GR | Xpnowpomotodpeva ovpupfola
IT | Simboli utilizzati
PT | Simbolos utilizados
RO | Simboluri utilizate
,,,,,, FR | Numérodelot _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
EN | Lot number
ES | Numero de lote
DE | Lot-Nummer
GR | ApiBuog maptidag
IT | Numero dilotto
PT | Numero de lote
RO | Numar lot
FR | N° catalogue
EN | Catalog Number
ES | Numero de catalogo
DE | Katalognummer
GR | Ap. kataloyov
IT | Numero di catalogo
PT | Numero de catélogo
RO | Nr. catalog
FR | Ne pas réutiliser
EN | Do not reuse
ES | No reutilizar
DE | Nicht wiederverwenden
® GR | Na pnv enavaypnoiponoteitat
IT | Non riutilizzare
PT | Nao reutilizar
RO | A nu se reutiliza
FR | Date de fabrication
EN | Date of manufacture
777777 ES | Fechadefabricacion
DE | Datum der Herstellung
&, GR | via kataokevng
IT | Data di produzione
PT | Data de fabricagio
RO | Data fabricarii
FR | Fabricant
EN | Manufacturer
ES | Fabricante
DE | Hersteller
M GR | Karaokevaotng
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
[jj] GR | Avatpé€te o0 eyyelpidio xprong
IT | Consultare le Istruzioni per 'uso
PT | Consulte o manual de instrugdes
RO | A se consulta manualul de utilizare
FR | Conserver aI'abri de la lumiére du soleil
EN | Keep away from sunlight
ES | Conservar al abrigo de la luz del sol
— <&l — | DE | VorSonnenlicht geschiitzt aufbewahren —
//TY Na guldooeTat pakpid anod o ¢wg
0 CR Tov fAtov
IT | Conservare al riparo dalla luce solare
PT | Guardar afastado da luz solar
RO | A se pastra la adapost de lumina soarelui
FR | Craint ’humidité
EN | Keep dry
ES | Sensible al humedad
DE | Vor Feuchtigkeit schiitzen
GR | Makpid and vypacia
IT | Teme l'umidita
PT | Proteger da humidade
RO | A se pastra la addpost de umiditate
FR | Ne pas utiliser si emballage endommage
EN | Do not use if package is damaged
ES | No utilizar si el embalaje estd danado
DE Dlarf bei beschadigter Umverpackung
nicht verwendet werden
@ GR Na pnv xpnotpomoteitat av éxet VTOOTEL
{nud n ovokevaoia
IT | Non usare se I'involucro ¢ danneggiato
PT Néo. utilizar se a embalagem estiver
danificada
RO A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat
FR | Ne pas resteriliser
777777 EN | Donot resterilize
ES | No reesterilizar
DE | Nicht erneut sterilisieren
@ GR | Na pnv enavanootepdverat
IT | Non risterilizzare
PT | Nao reesterilizar
RO | A nu se resteriliza
FR | Utiliser jusquau
EN | Useby
ES | Utilizar hasta
DE | Haltbar bis
E GR | Xpnon éwg
IT | Utilizzare fino al
PT | Utilizar até
RO | A se utiliza pani la
R Contenu sous emballage stérile (rayons
gamma)
EN | Sterile (Gamma radiation)
ES | Estéril (radiacién gamma)
DE Steril verpackter Inhf\l.t Fmit
Gammastrahlen sterilisiert)
GR Heplsxc’)peyvo og armu'rsl'pmplévq
ovokevaoia (aktivoPolia ydppa)
I Contenuto imballato sterile (irradiazone
gamma)
PT | Estéril (radiagdo gama)
****** RO T Continut in ambataj steril(raze ganta)~ —
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 a C7, en maintenant ou corrigeant la hauteur de lespace
intervertébral et le calibre des canaux de conjugaison, le
temps dobtenir une fusion intersomatique. En aucun cas
ces implants ne peuvent remplacer los ou tout autre tissu
de maniére permanente notamment en cas de fusion in-
compléte.
La cage SQUALE peut étre utilisée en association avec un
systéeme dostéosynthese. Cette option est laissée a appré-
ciation du chirurgien ainsi que 'immobilisation post-opé-
ratoire.
Une autogreffe ou un substitut osseux est associé systéma-
tiquement a l'utilisation de '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 agés de 20 ans mini-
mum et a une durée de vie de 64 ans .
(M La durée de vie est calculée sur la base de lespérance de
vie moyenne selon I'Organisation Mondiale de la Santé
(OMS).
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INDICATIONS

1. Pathologies dégénératives cervicales
2. Sténoses cervicales

3. Hernies discales

4. Spondylose

5. Spondylolisthésis

6.

Blessure traumatique

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications portées & la connaissance d'OSD.

1. Infection (soit Infections aigues ou chroniques, locales

ou systémiques)

Allergie (soit Allergie, hypersensibilisation ou into-

lérance (suspectée ou connue) a I'un ou plusieurs des

matériaux constitutifs du dispositif)

Consommation de tabac (soit Toxicomanie et/ou ten-

dance a l'abus de drogues, de médicaments de tabac ou
"alcool)

Obésité pathologique

Tumeur / Néoplasme

Diabéte

Score de comorbidité significatif associé a un état de

santé général faible (soit Comorbidité majeure)

Arthrite rhumatoide

Arthrose

Ostéoporose

Prise de stéroides sur une longue période

Instabilité cervicale

Malformation cervicale sévere

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

Utilisation par voie postérieure (ne fait pas partie du

dossier de conception)

20. Grossesse

Ces contre-indications sont données a 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 étre tenue responsable des com-

plications éventuelles.

2.

N

8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.

19.

FACTEURS DE RISQUES (RISQUE LIE AUX
HABITUDES DE VIE DU PATIENT)

Facteurs portés a la connaissance ¢'OSD.

1. Charges intenses et/ou répétitives

2. Activités physiques sportives ou professionnelles ina-
daptées

3. Consommation de tabac

4. Troubles systémiques ou métaboliques

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES

1. Avant denvisager la pose d’'un implant, le chirurgien
doit tenir compte de Iétat général du patient et de la
moindre efficacité ou de I'impossibilité d’utiliser un
autre traitement non opératoire ou opératoire.
ventions précédemment pratiquées sur le patient.

3. Tout patient présentant une contre-indication doit étre
refusé.

4. Le patient doit étre informé d’un risque potentiel
déchec et de ses conséquences.

5. Le patient doit étre également prévenu des risques de
non-union liés 4 la consommation de tabac.

PRECAUTIONS PER ET POST-OPERATOIRES

1. Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a
prendre aprés I'implantation.

Nettoyer et décontaminer les dispositifs médicaux
fournis non stériles avant leur stérilisation.

Ne pas combiner les dispositifs SQUALE avec des élé-
ments provenant d’autres fabricants susceptibles de
modifier I'intégrité physique du dispositif.

La technique opératoire doit étre identique a celle propo-
sée par OSD et le chirurgien doit y étre familiarisé.

Bien choisir la bonne taille et bien positionner I'implant
(si 'implant nest pas positionnable correctement, il est
conseillé denvisager un autre traitement).

Le chirurgien doit connaitre les propriétés mécaniques
et les limites du dispositif ainsi que du matériau utilisé.
Protection vis a vis des radiations : le chirurgien pren-
dra toutes les dispositions utiles pour assurer la protec-
tion vis & vis des radiations occasionnées par le controle
scopique per opératoire du bon positionnement des
fragments osseux et des implants.

Les implants sont a usage unique.

Les implants peuvent étre associés avec des substituts
osseux adaptés.

2.

.11 est déconseillé de pratiquer des activités physiques
intenses avant consolidation.

. La reprise de tabagisme avant consolidation est décon-
seillée.

EFFETS INDESIRABLES
Effets indésirables portés a 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 méme niveau

10. Dysphagie / Dysphonie

11. Neuropathies ou déficit neurologiques

. Infection ou problémes au niveau de la plaie

. Dysesthésie

. Spasme musculaire

. Effondrement ou dislocation du greffon

. Blessure peropératoire

Enrouement transitoire

. Gonflement des tissus mous pré-vertébraux

. Ossification hétérotopique

. Ré-intervention au niveau des segments adjacents

. Mauvais positionnement de I'implant

. Complications gastro-intestinales

. 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)

. Déces

. Spondylodiscite

. Hypo/Hypertension

. Syndrome du canal carpien

. Limitation des amplitudes du mouvement

. Changement du statut mental

. Hémorragie

. Réaction allergique aux matériaux ou débris de maté-

riaux

Instabilité des segments fusionnés

38. Embolie pulmonaire

39. Inflammation

Ces effets indésirables, peuvent parfois entrainer une réin-

tervention chirurgicale.

37.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE
MANUTENTION

Conserver dans un endroit propre et sec.

Controler chaque implant et instrument avant de les utili-
ser afin de détecter les imperfections.

RISQUES D'INTERFERENCE RECIPROQUE

Ce dispositif na pas été évalué pour la sécurité et la com-
patibilité dans un environnement d’'IRM. Ce dispositif n'a
pas été testé pour Iéchauffement ou la migration dans un
environnement dTRM. Lexamen par IRM pratiqué sur le
patient porteur d’'implants métalliques peut provoquer des

CONDITIONNEMENT

Les implants sont conditionnés unitairement. Ils sont livrés
stériles sous double emballage. Lintégrité de lemballage et
de Iétiquetage doit étre vérifiée : refuser tout implant dont
lemballage niest pas intact. Toute précaution d’asepsie doit
étre prise lors de louverture de lemballage stérile de I'im-
plant et lors de sa pose.

Ne jamais restériliser une cage SQUALE.

Renvoyer les implants a OSD, 6 mois avant la date de pé-
remption.

Les instruments sont livrés en container ou individuelle-
ment.

NETTOYAGE, DECONTAMINATION ET
STERILISATION DES ANCILLAIRES

Que les ancillaires proviennent directement de leur em-
ballage dorigine ou du plateau d’utilisation, ils doivent étre
nettoyés et décontaminés conformément  la législation en
vigueur avant toute stérilisation.

Et selon les modalités établies, se reporter a la notice d’uti-
lisation ancillaires SQUALE :

référence Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation

des dispositifs:

- Louverture du conditionnement doit étre réalisée a proxi-
mité du champ opératoire;

- Les DM doivent étre 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. Lablation des implants seffectue avec les mémes
instruments que ceux utilisés pour leur mise en place.
Dans le cas ou le dispositif doit étre retiré, il ne doit pas étre
réutilisé et devra étre éliminé selon la réglementation en
vigueur établie dans I'unité de soin, pour limiter les conta-
minations croisées.

REPARATIONS

Afin de protéger les personnes en charge de la réparation,
les instruments ne peuvent étre 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 a réparer,
OSD se réserve le droit de réparer ces DM a vos frais ou de
refuser complétement la réparation.

ELIMINATION

Le cas échéant, le dispositif peut étre éliminé selon les
bonnes pratiques délimination des déchets dactivité de
soins a risques infectieux. Il n’y a pas de risque spécial ou
inhabituel lié a élimination de ce dispositif.

RETOUR EXPEDITION

Tétablissement de santé doit désinfecter, nettoyer, emballer,
stériliser et convenablement emballer les préts d’ancillaires
(boite compléte ou instrument isolé) avant de les retourner
chez OSD.

Par ailleurs, lorsque Iétablissement de santé na pas la pro-

les dispositions nécessaires pour son paiement dans les cas

suivants :

- Lorsque le dispositif est destiné a étre utilisé dans des cir-
constances ot il y a suspicion de contact avec des ATNC
(patient ou acte chirurgical a risque) ;

- Lorsqu'une destruction du dispositif est imposé dans le
cadre de lobservation de régles sanitaires ainsi quen cas
de non-respect des consignes dOSD mentionnées dans la
présente notice en matiére de stockage, décontamination,
nettoyage et stérilisation et induisant une détérioration
du matériel.

ATNC

1l est nécessaire de respecter les dispositions dans :

- Linstruction frangaise DGS/RI3/2011/449 du 1 décembre
2011 relative a lactualisation des recommandations visant &
réduire les risques de transmissions d’agents transmissibles
non conventionnels lors des actes invasifs

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

Remarque : Les actes dorthopédie ne sont pas considérés
comme a risques vis-a-vis des ATNC. Une inactivation
totale doit étre réalisée a I'aide de soude molaire (1N) ou
d’hypochlorite de sodium a la concentration de 2% de
chlore actif 60 min, T° ambiante.

Elle ne doit étre réservée qu'aux dispositifs ayant été uti-
lisés sur un patient suspect ou atteint ’EST avant l'acte

GARANTIE

La société OSD garantit que ces dispositifs livrés sont
conformes aux spécifications qui leur sont associées.

En outre, cette garantie ne sapplique pas dans le cas d'une
mauvaise utilisation ou d’'une mauvaise manipulation du
dispositif. OSD décline toute responsabilité quant a l'uti-
lisation d’accessoires additionnels lors de I'implantation du
dispositif SQUALE.

Tout instrument défectueux doit étre retourné a OSD pour
étre remplacé voire détruit.

Cette notice doit étre accessible et gardée a proximité de
Iinstrumentation, OSD ne pourra étre 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 a 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-

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 .

O Lifetime is calculed on statistical average life expectancy
(OMS).

INDICATIONS

Degenerative cervical desease
Cervical stenosis

Discal hernia

Spondylosis
Spondylolisthesis

Traumatic injury

QU BN

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~ Merbid 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

Tobacco consumption
Systemic or metabolic disorders

o

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.

- —priété-du DM, -il-en acceptela-facturation et prend toutes—'—

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
. 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 colapse 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

Headache

Musculoskeletal complications (weakness)

Death

Spondylodisitis

Hypo/Hypertension

Carpal tunnel syndrome

Limitation of movement amplitude

Changement of mental status

Bleeding

Allergic reaction to the materials or debris materials
Instability of joined segments

38. Pulmonary embolism

39. Inflammation

These side effects may sometimes cause a reoperation.

27.
28.
29.
30.
31
32.
33.
34.
35.
36.
37.

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:

surgical siteg,
- 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-toreturn-them-atOSD. — — — —

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 (IN) 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

2. Clean and decontaminate the delivered non sterile me-
dical devices before their sterilization.
3. Not combine SQUALE devices with devices from ano- DESCRIPCION DEL IMPLANTE
ther manufactures that may modify the physical inte- | Las cajas SQUALE tienen por objetivo de dar al cirujano
grity of the device. un medio de estabilizacion de los segmentos vertebrales del
4. The surgical technique must be identical to that pre- = C3 hasta C7, manteniendo o corrigiendo la altura del espa-
sented by the manufacturer and the surgeon must be | cio intervertebral y el calibre de los canales de conjugacion,
familiar with it. el tiempo que obtener una fusion intersomatica. En ningu-
5. Choose the correct size and position the implant pro- ' no caso estos implantes no pueden reemplazar el hueso o
perly (if the implant is not being placed correctly, it is | todo otro tejido de manera permanente sobretodo en caso
recommended to consider another treatment). de fusion incompleta.
T e T e e —r

La caja SQUALE puede utilizarse en combinacién con un
sistema de osteosintesis. Este opcion esta dejada al aprecia-
cion del cirujano asi que la inmovilizacién post-operatorio.
Un autologo o un substituto dseo 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 aleacién de titanio TA6V Eli (ISO
5832-3). Este dispositivo medico se destina a los pacientes
edades de 20 aflos minimo y tiene un tiempo de vida de
64 afios .
(W El tiempo de vida se calcula en la base de la esperanza de
vida media segun la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS).

DICACIONES
Patologias degenerativas cervicales
Estenosis cervicales
Hernias discales
Spondilosis
Spondilolistesis
Herida traumatica

IN
1.
2
3.
4.
5
6.

CONTRA-INDICACIONES

Contra-indicaciones notificadas a OSD.

1. Infeccion (sea infecciones agudas o cronicas, locales o
sistémicas)

2. Alergia (sea alergia, hipersensibilizacién o intoleran-
cia (sospechada o conocida) a uno o varios materiales
constitutivos del dispositivo)

3.— Consumo-de tabaco (sea toxicomania y/o-abuso-de-dro-

gas, de medicamentos de tabaco o alcohol)

Obesidad patologica

Tumor / Neoplasma

Diabetes

Resultado de comorbilidad significativa relacionado a

un estado de salud general bajo (sea comorbilidad im-

portante )

8. Artritis reumatoide

9. Artrosis

10. Osteoporosis

11. Toma de esteroides en largo periodo

12. Instabilidad cervicale

13. Malformacion cervicale importante

14. Osificacion del disco o del ligamento longitudinal pos-
terior

15. Enfermedad neurodegenerativa

16. Patologia metabolica / Insufisiencia renal

17. Cirugia de revision

18. Es contra-indicado al tratamiento todo paciente sus-
ceptible de no seguir las instrucciones post-operatorias
incluyendo algunos casos de senilidad y de patologias
mentales

19. Utilizacion por via posterior (no hace parte del archivo
de concepcion)

20. Embaraza

Estas contra-indicaciones estan dadas a titulo indicativo

y provienen de datos extractos de la literatura. Seguin la

apreciacion y la responsabilidad del cirujano unicamente,

un paciente presentando una o varias de estas contra-in-
dicaciones podria necesitar una intervencion quirtrgica al
nivel del raquis cervical. La empresa OSD no garantiza el
resultado clinico y no puede ser reponsable de las compli-

4
5
6.
7

FACTORES DE RIESGOS (RIESGO
RELACIONADO A LOS HABITOS DE VIDA DEL
PACIENTE)

Factores notificados OSD.

1. Cargas intensivas y/o repetitivas

2. Actividades fisicas deportivas o profesionales inade-
cuadas

3. Consumo de tabaco

4. Trastornos sistemicos o metabolicos

PRECAUCIONES PREOPERATIVAS

1. Antes de considerar la colocacion 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-indicacion debe
estar rechazado.

4. Elpaciente 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-union 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 implantacion.

bral

7. Pseudartrosis

8. Degeneracion de los segmentos adyacentos

9. Frecuencia de la patologia en el mismo nivel

10. Disfagia / Disfonia

11. Neuropatias o deficit neurologicos

12. Infeccién or problemas al nivel de la herida

13. Disestesia

14. Espasmo muscular

15. Colapso o dislocacion del injerto

16. Herida peroperatoria

17. Ronquera transitorio

18. Hinchazén de los tejidos blandes pre-vertebrales

19. Osificacién heterotopico

20. Re-operacion al nivel de los segmentos adyacentos

21. Mal posicionamento del implante

22. Complicaciones gastrointestinal

23. Migracion de la caja / Dislocacién de la caja

24. Dolores

25. Trombosis venosa

26. Complicaciones vascular, cardiovascular y cerebrovas-
cular

27. Migrana

28. Complicaciones musculo-esquelético (debilidad)

29. Muerte

30. Spondilodiscitis

31. Hipo/Hipertensién

32. Sindrome del canal carpio

33. Limitacién de las amplitudes del movimiento

34. Cambio del estado mental

35. Hemoragia

36. Reaccion alérgica a los materiales o residuos de mate-
riales

37. Instabilidad de los segmentos fusionados

39. Inflamacion
Estos efectos adversos a veces pueden causar re-operacion.

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 migracién en
un ambiente de IRM. La prueba por IRM practicada en el
paciente portador de implantes metalicos 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 precaucion de
asepsia debe estar tomada durante la apertura del envase
estéril del implantes y durante su colocacion.

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.

_

2. Limpiar y descontaminar los dispositivos médicos en-
tregados non estériles antes su esterilizacion.

3. No combinar los dispositivos SQUALE con elementos

/1 _ _proviniendo de otros fabricantes susceptibles de modi- | _dis
ficar la integridad fisica del dispositivo.

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

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

6. Elcirujano debe conocer las propiedades mecénicas y las
limites del dispositivo asi que del material utilizado.

7. Proteccién contra las radiaciones: el cirujano tomara
todas las disposiciones utiles para asegurar la pro-
tecciéon contra las radiaciones ocasionadas del buen
posicionamiento de los fragmentos 6seos y de los im-
plantes.

8. Los implantes son de uso unico.

9. Los implantes pueden ser relacionados con substitutos
6seos adaptados.

10. Un apoyo externo puede ser propuesto.

11. Le desaconsejamos de practicar actividades fisicas in-
tensivas antes consolidacion.

12. La recuperacion de tabaco antes la consolidacion 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 caida del cuerpo verte-

4

LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y
ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS

Que los instrumentos provienen directamente de su envase
de origen o del plato de utilizacion, deben estar limpiados
y descontaminados segin la normativa vigente antes toda
esterilizacion.

Y segtin 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 precaucion.

ABLACION DEL DISPOSITIVO

El cirujano decidird de la necesidad del ablacion y del
reemplazo de los implantes segun las técnicas conocidas y
reconocidas. La ablacion de los implantes se efecttia con los
mismos instrumentos que los utilizados para la colocacion.
En el caso que el dispositivo debe estar retirado, no debe es-
tar reutilizado y deberd estar eliminado segun la reglamen-
tacién 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-
cion, los instrumentos no pueden estar reenviados para
reparacion solamente si han subidos los procedimientos
~de Pescontaminacion/Eimpieza/Esterilizacion. 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 reparacion.

ELIMINACION

Si es necesario, el dispositivo puede ser eliminado segtn
las buenas practicas de eliminacion de los residuos de ac-
tividad de cuidados con riesgos infecciosos. No hay riesgo
especial o inhabitual relacionado a la eliminacion 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.

Ademas, cuando el establecimiento de salud no tiene la

propiedad del DM, el acepta la facturacion 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 quirtrgico con riesgo);

- cuando la destrucciéon del DM esta impuesto en el cuadro
de la observacion de las reglas sanitarias asi que en caso
de non-respecto de las instrucciones de OSD menciona-
das en el presenta manual en materia de almacenen, des-
contaminacién, limpieza y esterilizacion y haciendo una
deterioracion del material.

ATNC

- La instruccion francesa DGS/RI3/2011/449 del lero de
Diciembre 2011 relacionada a la actualizacion de las reco-
mendaciones aspirando a reducir los riesgos de transmi-
sion 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 sanguineos labiles
(PSL) proviniendo de donores en retrospectiva con la en-
fermedad de Creutzfeld-Jakob (vMC]J).

Nota: Los actos ortopédicos no son considerados como
riesgos frente a ATNC. Una inactivacion total debe estar
realizada con la ayuda de la sosa molar (1N) o de hipoclo-
rito de sodio con una concentracion 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.
Ademis, esta garantia no se aplica en el caso de malo uso
o de mala manipulacion del dispositivo. OSD declina toda
responsabilidad al uso de accesorios complementarios du-
rante la implantacién 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

resultantes de un amalo uso y/o manipulacion del dispo-
sitivo y en el caso donde reparaciones y/o modificaciones
estarian haciendo al instrumento por una persona non-au-
torizada.

La empresa OSD, no garantiza el resultado clinico, porque
los riesgos residuales pueden comprometer el éxito de la
cirugia.

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 Wirbelh6he und des Durchmesser der Beu-
gungskanile stabilisieren kann, wodurch Zeit gewonnen
wird, um eine intersomatische Fusion zu erhalten. Diese
Implantate konnen insbesondere im Fall einer unvolls-
tandigen Fusion keinesfalls Knochen oder andere Gewebe
permanent ersetzen.
Das Cage SQUALE kann in Verbindung mit einem Osteo-
synthese-System verwendet werden. Diese Alternative
héngt ebenso wie die postoperative Immobilisierung von
der Einschitzung 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 grofien Zahnchen
-der-Cages-sind- aus- Titanlegierung TA6V Eli- ISO-5832-
3) hergestellt. Dieses Medizinprodukt ist fiir Patienten ab
mindestens 20 Jahren bestimmt und hat eine Lebensdauer
von 64 Jahren V.
M Die Lebensdauer wird aufgrund der durchschnittlichen
Lebenserwartung nach Weltgesundheitsorganisation
(WHO) berechnet.

INDIKATIONEN

. Degenerative zervikale Erkrankung
Zervikale Stenosen
Bandscheibenvorfille

Spondylose

Spondylolisthesis

Traumatische Verletzungen

LRGN ESESE

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen, die OSD bekannt sind.

1. Infektion (akute oder chronische, lokale oder syste-
mische Infektionen)

2. Allergie (d.h. Allergie, Hypersensibilitit oder Intole-
ranz (vermutete oder bekannte) gegeniiber 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 Komorbiditétsscore in Verbindung bei
allgemein schwacher Gesundheit (oder Hauptkomor-
biditt)

8. Rheumatoide Arthritis

9- Arthrose — ~ - - - - T T T oo T

10. Osteoporose

11. Langfristige Einnahme von Steroiden

12. Zervikale Instabilitat

13. Schwere zervikale Missbildung

14. Verknocherung der Bandscheibe oder des hinteren
Léingsbandes

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, einschliefSlich bestimmter Fille von
Senilitat 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
Einschitzung 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 Wirbelsdule notig sein kénnen.
Das Unternehmen OSD iibernimmt keine Garantie fiir
Kklinische Ergebnisse und kann nicht fiir eventuelle Kom-
plikationen verantwortlich gemacht werden.

RISIKOFAKTOREN (RISIKEN, DIE MIT DEN
LEBENSGEWOHNHEITEN DES PATIENTEN
ZUSAMMENHANGEN)

1. Faktoren, die OSD bekannt sind.

Schwere und/oder wiederholte Lasten
Ungeeignete sportliche oder berufliche Aktivititen
Tabakkonsum

Systemische oder Stoffwechselstérungen

G

PRAOEPRATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bevor das Einsetzen eines Implantates in Betracht ge-
zogen wird, muss der Chirurg den Allgemeinzustand
des Patienten, die geringere Wirksamkeit oder die
Unmoglichkeit, eine andere nicht operative oder ope-
rative Behandlung anzuwenden, bedenken.

Der Chirurg muss eventuelle zuvor beim Patienten
durchgefiihrte Eingriffe berticksichtigen.

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

Der Patient muss iiber das Risiko eines méglichen Mis-
serfolges und dessen Auswirkungen informiert werden.
Der Patient muss auch iiber Risiken einer nicht
stattfindenden Fusion infolge von Tabakkonsum
hingewiesen werden.

INTRA- UND POSTOEPRATIVE

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der Chirurg muss den Patienten tiber Vorsichtsmafina-
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 verdndern.

Die Operationstechnik muss der von OSD

vorgeschlagenen entsprechen und der Chirurg muss

sich damit auskennen.

Wihlen Sie die richtige Grofle 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).

Der Chirurg muss die mechanischen Eigenschaften

und Grenzen des Medizinproduktes ebenso wie die des

verwendeten Materials kennen.

Strahlenschutz: Der Chirurg wird alle erforderlichen

Mafnahmen ergreifen, um einen Schutz vor Strahlung,

die wihrend der intraoperativ durchgefiihrten radiolo-

gischen Kontrolle bei der Positionierung der Knochen-

fragmente und der Implantate verursacht wird, zu

gewihrleisten.

Die Implantate sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Die Implantate konnen mit geeigneten abgestimmten

Knochensubstituten zusammen verwendet werden.

Eine duflere Stiitzte wird méglicherweise vorgeschlagen.

. Vor der Konsolidierung wird von der Ausiibung inten-

siver korperlicher Aktivititen abgeraten.
. Es wird abgeraten, vor der Konsolidierung wieder mit
dem Rauchen anzufangen.

10.
11

UNERWUSCHTE WIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen, die OSD bekannt sind.

1. Infektionen

3. Subkutanes oder epidurales Himatom

Komplikationen hinsichtlich des Spenderbereichs

Postoperative Pharyngitis

Senkung der Cage und/oder Zusammenbruch des

Wirbelkorpers

Pseudarthrose

Degeneration der angrenzenden Segmente

Erneutes Auftreten der Krankheit auf gleicher Ebene

Dysphagie / Dysphonie

Neuropathien oder neurologisches Defizit

‘Wundinfektion oder Problem im Bereich der Wunde

Dysisthesie

Muskelkrampf

Zusammenbruch oder Dislokation des Transplantats

Intraoperative Verletzung

17. Voriibergehende Heiserkeit

18. Schwellung des privertebralen 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. Vaskulire, kardiovaskulire und zerebrovaskulire Kom-
plikationen

27. Kopfschmerzen

. Komplikationen des Muskel-Skelett-Systems (Schwiche)

. Tod

. Spondylodiszitis

. Hypo-/Hypertonie

AN A

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

. Einschrdnkung des Bewegungsumfangs

. Verinderung des geistigen Zustands

. Himorrhagie

. Allergische Reaktion auf Materialien oder Material-
triiommer

. Instabilitét der fusionierten Segmente

38. Lungenembolie

39. Entziindung

Diese unerwiinschten Wirkungen kénnen manchmal

einen weiteren chirurgischen Eingriff zur Folge haben.

w
~

LAGERUNGS- UND
HANDHABUNGSBEDINGUNGEN

An einem trockenen Ort aufbewahren.

Jedes Implantat und Instrument vor Gebrauch kontrollie-
ren, um Mangel festzustellen.

RISIKEN GEGENSEITIGER BEEITRACHITIGUNG
Dieses Medizinprodukt wurde nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitit im Umfeld von MRT gepriift. Dieses Me-
dizinprodukt wurde nicht getestet, ob es sich im Umfeld
von MRT erwirmt oder wandert. MRT-Untersuchungen,
die am Patienten mit Implantaten aus Metall vorgenom-
men werden, kénnen Schiden an den Geriten und dem
Patienten verursachen.

VERPACKUNG

Die Implantate sind einheitlich verpackt. Sie werden
steril in einer Doppelverpackung geliefert. Verpackung
und Etiketten miissen auf Unversehrtheit gepriift wer-
den: Lehnen Sie jedes Implantat ab, dessen Verpackung
nicht unbeschadigt ist. Jegliche Vorsichtsmafinahmen zur
Keimfreiheit miissen-beim Offnen-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 zuriick.

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, miissen sie
entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen gereinigt
und dekontaminiert werden.

Fir entsprechende festgelegte Bedingungen, sieche Bedie-
nungsanleitung fiir Instrumente SQUALE :

sieche Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Bei der Handhabung von Medizinprodukten miissen Vor-

sichtsmafinahmen ergriffen werden:

- Die Verpackung muss in der Nahe des Operationsfeldes
gedffnet werden;

- Die Medizinprodukte miissen immer mit Vorsicht behan-
delt werden.

ENTFERNEN DES MEDIZINPRDUKTES

Der Chirurg wird iiber die Notwendigkeit entscheiden,
Implantate entsprechend bekannten und anerkannten
Technik zu entfernen und zu ersetzen. Die Entfernung des
Implantates wird mit denselben Instrumenten durchgefiih-
rt, die beim Einsetzen verwendet wurden.

Muss das Implantat entfernt werden, darf es nicht wie-

in der Abteilung in Kraft sind, um Kreuzkontaminationen
einzugrenzen, entsorgt werden.

REPARATUREN

Ein beschadigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwen-
det werden und muss zur Reparatur zuriickgeschickt wer-
den.

Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schiitzen,
kénnen die Instrumente nur zur Reparatur zuriickgeschickt
werden, wenn sie Dekontaminations-/Reinigungs-/Sterili-
sationsverfahren unterzogen wurden. Wenn die Instru-
mente verschmutzt sind oder wenn Anderungen an den zu
reparierenden Produkten zu finden sind, behilt sich OSD
das Recht vor, diese Medizinprodukte auf Ihre Kosten zu
reparieren oder die Reparatur vollstindig zu verweigern.
OSD ist im Fall von Anderungen oder Reparaturen an den
Medizinprodukten durch die Institution nicht verantwort-
lich.

ENTSORGUNG

Bei Bedarf kann das Medizinprodukt gemafd guter Praxis
zur Entsorgung von infektiosem medizinischen Abfall
entsorgt werden. Es liegt kein besonderes oder ungew6hn-
liches Risiko im Zusammenhang mit der Entsorgung
dieses Medizinproduktes vor.
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RUCKSENDUNG

Die Einrichtungen (Krankenhauser, Kliniken) miissen die

auf dem Beilagezettel angegebenen Hinweise vor Riicksen-

dung an OSD beachten.

Auflerdem muss die medizinische Einrichtung, wenn sie

nicht Eigentiimer des Medizinproduktes ist, die Rechnung
hierfiir iibernehmen und alle notwendigen Vorkehrungen

treffen, um die Zahlung in folgenden Fillen vorzunehmen:

- Wenn das Medizinprodukte unter Umsténden 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 fiir die Lagerung, Dekontami-
nation, Reinigung und Sterilisation erwahnten Hinweise
von OSD und die eine Schadigung des Materials hervor-
ruft, vorgeschrieben ist.

Unkonventionell iibertragbare Erreger
Die folgenden Bestimmungen miissen beachtet werden:
- Die franzosische Vorschrift DGS/RI3/2011/449 vom 1.
Dezember 2011 beziiglich der Aktualisierung der Em-
pfehlungen, die darauf abzielen, die Ubertragungsrisiken
durch unkonventionelle ibertragbare Krankheitserreger
wihrend invasiver Eingriffe zu reduzieren
Der franzosische Runderlass DGS/SD5C/DHOS/2005/435
vom 23. September 2005 hinsichtlich der Empfehlungen
fur die Behandlung von beim Patienten verwendeten Me-
dizinprodukten, die labile Blutprodukte (LBP) retrospektiv
mit einer Variante der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vMC]J)
erhalten
-~~~ Anmerkung: Eingriffe in-der Orthopédie werdennicht als- -
durch unkonventionelle iibertragbare Krankheitserreger
gefihrdet angesehen. Eine vollstindige Inaktivierung muss
60 Minuten lang mittels einmolarer Natronlauge (1n) oder
Natriumhypochlorit in einer Konzentration von 2 % akti-
vem Chlor bei Raumtemperatur durchgefithrt 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 dafiir, dass diese gelieferten Pro-
dukte den damit verbundenen Spezifikationen entsprechen.
Dariiber hinaus gilt diese Garantie nicht im Fall von un-
sachgemifler Verwendung oder unsachgemifler Handha-
bung des Medizinprodukts. OSD lehnt die Verantwortung
fiir die Verwendung von zusitzlichem Zubehor wihrend
der Implantation des Medizinproduktes SQUALE ab.

Jedes defekte Instrument muss an OSD zuriickgeschickt
werden, um ersetzt bzw. vernichtet zu werden.

Dieses Handbuch muss zuginglich sein und griffbereit in
der Nihe der Medizinprodukte aufbewahrt werden.

OSD wird keine Haftung fiir Schiden tibernehmen
kénnen, die durch eine nicht sachgemifle 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 verbiirgt sich nicht fir das kli-
nische Ergebnis, wohl wissend, dass Restrisiken den Erfolg
der Operation gefihrden konnen.

O3nyieg xpriong
SQUALE - Mp606iog auxevikdg kKAwRog

MEPIFPA®H TOY EMOYTEYMATOZ

Ot xhwPoi SQUALE mpoopilovtat yw xpron g
péco  xewpovpylkng  otabepomoinong  mapakeipevwv
omovOLAIKOV povadwy amd A3 éwg A7, Blampuwmc
1 Sopbidvovtag o VoG Tov pedoomovEOALOL Xdpov
Kat T SIGUETPO TV HECOOTIOVSVAIWY TPNUATWY, Yyl
600 Xpovo amauteitarl wote va emtevxOei Stacwpatiki
onovdvhodeaia. Xe kapia mepintwon dev pumopodv avtd
TA EUPUTEVHATA VA VTTOKATACTHTOVY HOVIUA TO 00TO 0VTE
Kat kavévay aAlo 1oTo, 1Slattépwg oe TEPImTWwon ateAovg
TWPWONG NG oovdvlodeaiag.
O xAwPo¢ SQUALE pmopei va ypnowonomnOei oe
ovvdvaopod pe ovotnua 0oteochvheong. Avtr n emhoyn
evamokettal 0TV kpion Tov Xetpovpyov, kabwg ka1
HETEYXELPNTIKT AKIVTOTOMOM.
Katd kavove, pali pe To ep@idtevpa xpnotpomoteitat
QAUTOHOCYEVHA 1] OCTIKO VTIOKATATTATO.

kKAwfoc SQUALE kataokevdletat amd 1o vAKO
XPEKK®, mov eivat Poovufato (ISO 10993). Ot
aKTIvooktepoi Seikteg kataokevdlovtal and Tavtdho
Ta (ASTM F560) kat ot kap@ideg twv kK wfwv mAdtovg
14 mm kataokevdlovtal and kpdpa Titaviov TA6V
Eli (ISO 5832-3). AuTO TO LATPOTEXVONOYIKO TPOIOV
Trpoopl(zml yia xprion oe acBeveig nhixiag rovhayiotov 20
€TV, kot éxel Srapketa {wng 64 ety V.

WH Suapkela {wng vmoloyiletar pe Paon 1o péoo

npoc&ompo C(unc obpgwva  pe  tov  Tlaykdopo

[e)e]

NAEIZEIZ
Ex@uMoTikég mabnoelg TG avxevikng poipag Tng
omovSLALKTG OTHANG
. ZTéVWon TNG QUXEVIKNG Hoipag
. KnAn pecoomovdvAiov Siokov
ZmovSvlwon
. ZmovSvloAiobnon
. TpavHATIKEG KAKDOELG

E
1.
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ANTENAEIZEIZ

Avtevdeitelg ev yvaoet g OSD.

Aoipwén (Sn\. okeia 1) xpovia, Tomk 1) CLoTNIKT)
AN\epyia (Sn\. alepyia, vmepevaucObnronoinon 1
Svoavekia (vmomTn 1) yvwoTh) ot éva 1) TEPLOGOTEPA
VAIKA KATAOKEVTG TOV TTPOIOVTOG)

3. Kanviopa (Sn\. tofikopavia kai/n tdon katdxpnong
VAPKWTIKDV OVOLDV, PAPHAKEVTIKDY OVGLDY, KATTVOL 1)
aAKOON)

. TTaBoloyikr) mayvoapkia

‘Oykog/ Neomhaoia

Awfritng

Inuavtikog Pabuog ovvvoonpotntag mov oxetifetan
pe aoBeviy cuvoliky katdotaon vyelag (SnA. peilwv
OLVVOOTPOTNTA)

Pevparoetdng apbpitida

OoteoapBpitida

0. Ooteondpwon

1. Afyn otepoetdiv yia peydho Stdotnpa

12. Avxevikn aotdBeta

13. Baptd avxeviki Tapapodppwon

14. Octeomoinon 6lm<ou r] onioBiov emprkn ovvdéopov

1.
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9.
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\ 16. Metapolikn vOG0G/ VeQpIKn avemapketa
i 17. Enéppaon avabewpnong
| 18. Avtevdeikvutar  ya T Ogpameia  aoBevav  mov
| evéyeTal va unv akohovbroovy TIG UETEYXELPTTIKEG
i odnyieg, kaBg KaL e OPIOUEVEG TIEPIMTWOELS dvOoLag
| Kal YUXIKNAG VOGOU
| 19. Xprjon pe omioBia mpoomélaon (Sev mephapPdvetat
| OTOV TEXVIKO QAKENO TOV TTPOIOVTOG)
XVIKO @ P
1 20. Eykvpootvn
‘ Avtég o1 avtevdeifelg eival evelkTikég kat TpoEpxovTal
I amd ™ PiPhoypagia. Katd v kpion kat vrd tnv
| anox\ewoticy  €vBdvi  Tov  yelpov oV, umopel  va
| € Ul n T 5 Xelpovpy! Hmopet
| amareital xepovpykn emépfaon oty avyevikr poipa
I NG omovSvAikng oTAANG oe acbevi) Tov mapovotdlet pia
| 1 neplooore £ amo TIC avwTépw avtevdeieg. H etaipeia
| hmep P P p
| OSD Sev eyyvdtal To KAvikod anotédeopa kat Sev pmopei
| va BewpnBei vtedbBLVN yla SuvnTikég emmAokég.
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MAPATONTEZ KINAYNOY (KINAYNOI nOY
IXETIZONTAI ME TON TPOMNO ZQHZ TOY
AZOENH)

TapdyovTeg ev yvawoet ng OSD.

Meydha kai/n emavalapavopeva goptia
AxatdMnheg aBAnTikég 1} emayyeApaTikéG owpATIKEG
SpaotnpotnTeg

Kamviopa

ZuoTnpatikd 1 petafolikd mpoPAnuata

POEIXEIPHTIKEZ NPO®YAAZEIZ
Tlpiv  efetaotei  T0  evdexopevo  tomoBétnong
EUPUTEDHATOG, O XelPoLPYOG Ba pémet va AdPet v
oyy ™ ysvtKr'] Km’do‘raoq ™G vyeiag Tov acbeviy ka

=3

XELPOLPYIKIG 1 XelpoLpYIKNG Oepaneiag.

O xetpovpyog Ba mpémet va AdPet vr Oyv TVXOV
TIPONYOUHEVEG LOTPIKEG ETEUPATELG OTIG OTIOLEG EXEL
vroPAnBei o aobevrig.

‘OMot ot acBeveig ov mapovatalovy kamola avtévdeln
Ba mpémet va anoppinrovrat.

O aoBevig Ba mpémel va eviuepwBei yia Tov Suvntikd
kivduvo amotvxiag g emépuPaong kar ya TG
emakOAovBeg EMMTWOELG.

O aoBevrg Ba mpémet emiong va evnuepwOel yia Tov
Kiv8uvo pun mpwong mov oxeTileTat pe TO KATVIoPA.
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1 IEFXEIPHTIKEZ KAl METEFXEIPHTIKEZ

| MPOOYAAZEIZ

i O xepovpydg mpémet va eviuepwoet Tov acbevi yua
i g mpoguhdels mov Ba mpémel va AdPer petd TV
I
\
I
\
I
\
I
\
I
\
I
\
I
\
I
\
I
\
I

= ap

eQUTEVOT).

KaBapilete kat amolvpaivete Ta atpotexvoloykd
TPOIOVTA OV TTApEXOVTal
ATMOOTEIPWOETE.

Mnv ouvdvalete Ta  LATPOTEXVONOYIKA  TIPOIOVTA
SQUALE pe vAikd GAA@V  KATAOKELAOT@OV IOV
evE ETAL VAL EMNPEACOLY TN PUOLKT} AKEPAUOTNTA TOV
LATPOTEXVONOYIKOD TIPOIOVTOG.

TIpémer va akohovBeital 1 XELPOVPYIKY TEXVIKY TOV
ovviota 1 OSD kal 0 Xelpovpydg TpEmel va €xel
eoucelwBel pe o) TNV TEXVIKT).

EmléEte to katdMnlo péyeBog xat tomobetrnote
owotd To ep@iTevpa (av dev eivar Suvatov va
torofetnBel 0WOTA TO eUPTEVUA, OCLVIOTODUE Vo
eEetdletar GAAn Beparmeia).

pn  oteipa mpWY  TA

‘ Rav 20120201 <OA< IEllindd 2

6. O xepovpyds Ba mpémel va yvwpilet Tig punxavikég
LLOTITEG KAl T UNXAVIKA OPLAL TOV LATPOTEXVONOYIKOD
TPOIOVTOG Kat Tov VAKoD Tov Ba xpnotponomndovy.
TTpootacia amd aktivofolia: o Xelpovpydg mpémel va
AapPaver Oheg TG avaykaieg mpoguldtels, wote va
Staogaliletar mpootacia amd TG aktvoPolieg mov
TPOKAAOVYTAL KATA TNV AKTIVOOKOTIKT SLEYXELPNTIKY
mapakohodBnon TG owotng TomoBétnong Twv
00TIKOV TEUAXIWV KAl TWV EUPUTEVHATWY.

Ta epgutevpata mpoopilovat pdvo ya pia xprion.
Ta  eu@uTELHATA  UTOPOVY VA GLVSLACTODY e
KaT@AAnAa 00 TiKd LITOKATACTATA.

. Mropei va evdeikvota 1 xprion efwtepikod pécov
VTOOTHPENG.

. Aev ovviotatal évtovn Quotkly dpactnploTnTa TPV

emtevyBel nopwon.

Agv GUVIOTATAL N CLVEXION TOL KATVIOUATOG TtpLV

emtevyBel nopwon.
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12.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AvemBounteg evépyeteg ev yvaoet g OSD.

Aowpwgerg

Apwdia

Yrodopio 1) emokAnpidio aypdrwpa

Emm\okég otn 86Tpla meploxn

Meteyxepntikn gapoyyitida

KaBi{non tov khwPod kai/f Tov omovSvAikod owpatog

YevddpOpwon

Ex@uAion napakeipevoy omoveuMkov povadwy

9. Ymotponn g taboloyiag oo idio eminedo

10. Avogayia / Avogwvia

11- NevpomndBeteg 1) vevporoyued-edheippate

12. Aoipwén N tpoPAnua ot Béon Tov TpadpATOg

. AvoaioBnoia

. Muikdg omaopog

. Katappevon 1) mapektomion pooxevpatog

. ALEYXelpNTIKY KAKWOT)

. Hapodwn Ppaxvada

. Oidnpa mpoomovSVAKOV paAakdy popiwv

. Etepotomnn ooteonoinon

. Enavenéupaon oe mapakeipevo eninedo

. Metatomon g ovokevng

. TaotpevTepikég emmhokég

. Metatomon tov khwPob / E§apBpwan tov khwfov

. AXyog

. OAefuny OpopPwon

. Ayyelakés, KapSlayyelakég Kol eyKEQANOAYYELKES
ETUMAOKEG

. Kegpahahyia

. Mvooke)eTikég emmlokég (advvaytio)

. @dvartog

. ZnovvlolioBnon

. Ynotaon/Yméptaon

. ZVvSpopo Kapmiaiov GwAva

. Iepropiopdg Tov ebpovg kiviong

. AAN\ayr TNG VONTIKNG KATAOTAONG

. Aoppayia

. AMepywkny avtidpaon ota vAikd 1 oe Opavopata
VAKOV

. AotdBeta Twv oovSLAOSEPEVIWY Hovadwv

. TIVEVHOVIKT] EHPOAT)

. ODAeypovry

Y OPLOPEVEG TIEPITTWOELS, AVTEG OL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG

umopei va anattroovy enavaAnmrikn enéppaon.

ZYNOHKEZ OYAAZHZ KAI XEIPIZMOY

Na guhdooetat og kabapd Xdpo, Hakpid and vypaocia.

EAéyxete Oha Ta gpuTevpata kat o fonOntikd vAtkd mpv

Ta XPNOIHOTIOWOETE, Yla Va SlAMOTWOETE TVXOV ACTOX(ES.

PNIUE BN

KINAYNOI AOIQ AAAHAENIAPAZHZ

Aev éxer afioloynBei n ac@dlewa kat n ovpPatoTnTa
aQuTod  TOL  LATPOTEXVOAOYIKOD — TIPOIOVTOG Ot
meptPaAlov payvntikov ovvtoviopod (MRI). Avté To
LATPOTEXVONOYIKO TIPOiOVY Sev éxet vToPANOei o Sokiun yia
6éppavon 1N petatomon oe mepiPariov MRI. Av kdmotog
aoBeviig mov @épet petalAikd epgutedpata VToPAnBel oe
e&étaon MRI, propei va mpokAnOei {nuua otov eEomhiopd
kat BAaPn otov acBevr.

ZYZKEYAZIA

Ta epgutedpata SwatiBevtar oe povadiaio cvokevaoio.
Iapéyovtar amootelpwpéva oe SmAf ovokevaocia. H
akepaldTNTA TNG OVokevaoiag kat Tng ofipaveng Ba mpémet
va eléyxetat: pny amodexOeite kavéva epgdTevpa mov Sev
Bpioketal oe axépain ovokevaoia. Ao T otryur} mov Ha
avotxBei n oteipa ovokevaoia péxpt kat TRV TomobéTnon
Tov ep@uTELHATOG, Ba mpémet va apPavovrar Ol Ta
avaykaia pétpa aonyiag.

Mnv enavanootelp@vete noté Tov khwpo SQUALE.
Emotpéyte ta epguredpara otny OSD, 6 piveg mpty ano
v nuepopnvia Méng.

Ta epyadeia Satibevron oe mepiéktn 1 o povadiaia
ovokevaoia.

KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZH KAI
ANOZTEIPQZH TQON BOHOHTIKQN YAIKQN

Eite agaipeBodv amevbeiag and v apyir ovokevaoia
eite anod Sioko epyaleodooiag, ta Pondnrikd vAkd Ba
npémet va kabapilovtar kat va amolvpaivovTtal ovp@wva
e TV toxvovoa vopobeaia mpwv amd kabe anooteipwon.
AxolovBnote 16 kabiepwuéveg Stadikaoieg kat avatpégte
oI 08nyieg xprong Twv Pondntikwy vAkdv SQUALE :
KwS. avagopdg Rev_ XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Katd o xeiptopod twv mpoiovtwy, mpémet va happavovtat

oplopéveg mpogulatei:

- Hovokevaoio mpémet va avoiyeTat KoV 0TO XEIPOVPYIKO
nieSio;

- O XeIOHOG TWV LATPOTEXVONOYIKOV TPOIOVTWY TIPEMEL
VO TIPAYHATOTIOLEITAL [LE TPOTOXT].

AQAIPEZH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY
MPOIONTOZ

H avaykn a@aipeong kal  avTKatdotaong Twv
EUPUTEVHATWY [E YVWOTEG Kol KADIEPWHEVEG TEXVIKEG
EVATIOKELTAL OTNV Kpion Tov Xelpovpyov. H agaipeon twv
EUPUTEVHATWY TIPAYHATOTOLEITAL He Ta iSla epyaleia Tov
xpnotomnomOnkav yia tv torobétnon.

Av xpeaotei va agapedei to mpoidv, Sev Ba mpémet
va emavayxpnowponomBei kar Ba mpéner v amoppipBei
oOHQwva pe To Kablepwpévo mpwTtdkoAAo TG povadag
vYyeiag, WOTe va TIEPLOPLOTEL 0 KivELVOG SlaoTavpoduevng
poAvvong.

EMIZKEYH

Afin de protéger les personnes en charge de la Kabe mpoiov
mov éxet vIooTel {Muid dev mpémel va xpnotomnoteitat
TEPOUTEP@ KO TIPETIEL VA-ERIOTPEPETAL YA -ETHOKEVT: — — —
T VoL TPOOTATELTODV Tat AT IOV Bat TParyHaTOTOI GOV
v emokevn, Sev MPEMeL va amooTEANOVTAL Yia ETILOKET)
epyaleia mov Sev éxovv mponyovpévwg voPAnbel oTig
Swadikaoieg amohdpavong/ kabapiopod/ amooteipwong.
Av Ta Bondntikd vAd ivar akdBapta iy Ta TPOIOVTA TIPOG
emokevn) éxovv tpontontowndei, n OSD Siatnpei To Skaiwpa
Va ETMOKEVAOEL QUTA TA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTAL e
Sikd oag ¢Eoda 1) va apvnBei Teheiwg Ty emiokevr).

AMOPPIYH

Av XpelaoTei, T0 Tpoidv pmopei va amoppipBei cdppwva pe
T1G BEATIOTEG IPAKTIKEG ATOPPIYNG SUVITIKA LOAVGHATIKDV
anofAATWV OV TPOépyovVTal  ATO  VOONAEVTIKEG
Spactnpiotnteg. H amdppuyn avtov tov mpoiovtog Sev
ovvendyetal e181kovg 1} acvviBelg kivdvvoug.

EMIZTPO®H MPOIONTQN

H povada vyeiag (voookopeio, khvikn) mpémel va tnpei

TIG OLOTACEIG TIOL AVAYPAPOVTAL OTO @UANASIO 1oV

ovvodebel To TIPOIOV TPV eMOTPéYEL TO TTPOidY otnv OSD.

Emiong, av n povdda vyeiag Sev éxel TV KvploTHTA

TOV  LATPOTEXVONOYIKOD TIPOIOVTOG, 1) povdda vyeiag

anodéxeTan va Xpewdei To mPoidv kat Seopevetar 6Tt Ba

NdBet Oha Ta avaykaia pétpa ya va to eEophioel oTig

AaKOAOLOEG TEPIMTOTELG:

-AV  TO  laTPOTEXVONOYIKO — TIPOIOV — mpoOKelTal  va
xpnowonomBei oe ovvOrKeg Omov LTApyeL vmoyia
EMAQNG HE U oVPPATIKODG HOAVOHATIKODG TTAPAYOVTEG
(NCTA) (péow tov acBevr i TG Xetpovpyikrg mpagng),

- Av gmfBdlAetal n KATACTPOPT) TOV LATPOTEXVONOYIKOD
TPOIOVTOG  amd  TOVG  VYELOVOUIKODG  KAVOVIGHOVG,
kaBwg kat av éxel vootei POopd To VAKO emedn Sev

0TIG TTapovoeg 0dnyieg Xprong 6cov agopa ™ gvlaln,
™V anoldpaven, Tov Kabaplopod kat Ty anooteipwon
TOV TPOIOVTOG.

NPOZOXH

Eivat anapaitnro  va  tpovvtat ot SatdEelg  mov

nephapfdavovtat ota akolovba emionua éyypaga:

- TaA\ikry o8nyia DGS/RI3/2011/449 tng 1ng Aekepppiov
2011 mov aQopd TNV EMKALPOTOINCT TWV CLOTACEWY yla
TOV TIEPLOPLOPO TV KIVEHVWY HeTadoong pn cupPatikdv
HOAVOHATIKOV — TlapayOvTwy  katd T Slevépyela
enepPatikwv npdkewv.

-Todkry  eyxkvkhiog  DGS/SD5C/DHOS/2005/435 g
23n¢ ZemtepPpiov 2005 MOV AQOPA TIG GLOTACELG yla
mv enefepyacia WATPOTEXVOAOYIKDV TIPOIOVTWV TTOL
£xovv xpnotpomownOei oe dtopa oTa omoia xopnynOnkay
aoTadn TpoidvTa alpatog and SOTEG TOL €K TWV VOTEPWY
Stayviotnkav pe mapaddayn g vooov Creutzfeld-Ja-
kob (vMC]J).

Inueiwon: O opBonadikés mpakeis Oewpeitar oOTL

dev  evéxouv kivduvo petddoong pn  ovppatikov
polvopatikwv  mapayovtwv  (NCTA). Ta  mAijpn
efovdetépwon Tpémer va  xpnowporoteitar  StAvpa

avBpakikov vatpiov (IN) 1 vmoxlwpwdovs vatpiov,
Ue GUYKEVIpWON £vepyol xwpiov 2%, yia 60 Aemtd oe
Beppoxpacia tepparlovros.

Ye mAipn ekovdetépwon mpémer va voPaAlovrat povo
Ta mpoidvta mov éxovv xpnowpomomBei oe acBeveig
ue vmoyia 1 mapovsia peTadoTIKAG OTOYYWdovg
eykepalomdBeiag mptv amd tnv enepfatikn Tpdgn.

EFrYHZH

H etaupeio OSD eyyvatar 61t ta mapadodévta mpoiovta
™G TANPOVV TIG TPOSLaypagég TOL Tovg £XOLV amodobei.
Qot600, auth) 1 eyyvnon Sev OXDEL av TO TPOIOV ExeL
vooTel  akatdAAnAn  xpron 1 akatdAAnlo Xelplopo.
H OSD amnomnoteitan kabe gvbvvn av xpnotponomndodv
GUUTANPOUATIKA TAPEAKOUEVA KATE THV EUPOTELOT TOV
VAtkov SQUALE.

KaBe eAhattopatiko epyaleio mpémer va emotpé@eTal
otnv OSD yia va avtikataotabel i va kataotpagei.

Ot mapovoeg odnyieg xpriong Ba mpémet va guAdocovrat
o€ dueon TpOoPacn Kat KOVTd 0Ta avTioTola TPoiovTa.
H OSD 8ev pmopei va BewpnBei vrevBovn yia {npég mov
ogeilovrar og akatd\AnAn xpron kai/f oe akat@AAnio
XELPLOPHO TOL TPOIOVTOG, KaBwG kat av To epyaleio
éxel emokevaotel ka/f) €xet tpomomomBei amd pn
ekovoloSotnuévo dropo.

H etapeia OSD Sev eyyvdtar 10 KMviko amotéleopa,
kabBooov yvwpiler 6TL N emTvKia NG XELPOLPYIKNG

enéufoaong pmopei  va  emnpeactel  apvnTikd  and
VTOAELTTOHEVOVG KIVEVVOLG.
Istruzioni per I'uso IT

SQUALE - Gabbia cervicale anteriore

DESCRIZIONE DELL'IMPIANTO
La gabbia SQUALE ¢ progettata per fornire al chirurgo un
mezzo di stabilizzazione dei segmenti vertebrali da C3 a
C7, conservando o correggendo laltezza degli spazi inter-
-vertebrali e it diametro interno-dei forami-di-coniugaziene, —
nel periodo che precede la fusione intersomatica. In nessun
caso questo impianto puo sostituire losso o qualsiasi altro
tessuto in modo permanente, soprattutto in caso di fusione
incompleta.
La gabbia SQUALE puo essere utilizzata in combinazione
con un sistema di osteosintesi. Sia tale opzione che 'immo-
bilizzazione postoperatoria sono a discrezione del chirurgo.
All'utilizzo dellimpianto viene associato sistematicamente
un autoinnesto o un sostituto osseo.
La gabbia SQUALE ¢ 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 ¢ riservato a
pazienti con eta minima di 20 anni ed ha una durata di
64 anni @
(M La durata & calcolata in base allaspettativa di vita media
secondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita (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 pitt materiali che costituiscono il dispo-

Tsitivo) T T T T T T T T

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-
bilita, un paziente che presenti una o piu tra le suddette
controindicazioni potra necessitare di un intervento
chirurgico al rachide cervicale. La societa OSD non garan-
tisce il risultato clinico enon puf) essere ritenuta responsa-

: 3. Tabagismo, tossicodipendenza e/o tendenza allabuso
| di droghe, farmaci, fumo o alcol

I 4. Obesita patologica

: 5. Tumori / Neoplasie

| 6. Diabete

I 7. Livello di comorbilita significativa associato a uno stato
! di debolezza generale (comorbilita grave)

: 8. Artrite reumatoide

I 9. Artrosi

! 10. Osteoporosi

: 11. Assunzione di steroidi per un lungo periodo

| 12. Instabilita cervicale

I 13. Malformazione cervicale grave

: 14. Ossificazione del disco o del legamento longitudinale
| posteriore

I 15. Patologia neurodegenerativa

! 16. Patologia metabolica / Insufficienza renale

: 17. Chirurgia di revisione

I 18. 11 trattamento & controindicato per qualsiasi paziente
! che potrebbe non seguire le istruzioni postoperatorie,
: compresi alcuni casi di senilita e di patologie mentali

| 19. Utilizzo per via posteriore (non incluso nel fascicolo di
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

|

FATTORI DI RISCHIO (RISCHI ASSOCIATI ALLO
STILE DI VITA DEL PAZIENTE)

Fattori segnalati a OSD.

1. Carichi pesanti e/o reiterati

2. Attivita 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 dovra verificare le condizioni generali del pa-
ziente e leventuale, minor efficacia o impraticabilita di
un altro trattamento, chirurgico o non chirurgico.

2. 1l chirurgo dovra tener conto di eventuali interventi
pregressi effettuati sul paziente.

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

4. 1l paziente dovra essere informato sulleventualita di un
insuccesso della terapia e sulle relative conseguenze.

5. Il paziente dovrd essere inoltre avvisato preventiva-

mente sui rischi di non-unione correlati al fumo.

PRECAUZIONI PRE E POSTOPERATORIE
1. 1l chirurgo dovra informare il paziente sulle precauzio-
ni da adottare dopo la procedura di impianto.
Prima della sterilizzazione, pulire e decontaminare tutti i
dispositivi medici che sono stati forniti non sterili.
Non abbinare i dispositivi SQUALE a strumenti di altri
produttori, che possono modificare I'integrita fisica dei
dispositivi.
4. 11 chirurgo dovra avere familiarita con la tecnica ope-
— — ratoria, che dovra-essere-identica-a-quella-proposta da
OSD.
Scegliere con attenzione la misura appropriata e posi-
zionare I'impianto correttamente (qualora non fosse
possibile un posizionamento corretto dell'impianto, si
consiglia di considerare un altro trattamento).
11 chirurgo dovra essere a conoscenza delle proprieta
meccaniche e dei limiti del dispositivo, nonché del ma-
teriale utilizzato.
Protezione dalle radiazioni: il chirurgo dovra adottare
tutte le misure utili ad assicurare la protezione dalle
radiazioni provocate dallosservazione fluoroscopica
preoperatoria finalizzata al corretto posizionamento
dei frammenti ossei e degli impianti.
Gli impianti sono monouso.
Gli impianti possono essere abbinati a sostituti ossei
adeguati.
. E possibile proporre al paziente I'uso di un supporto
esterno.
Si sconsiglia al paziente di praticare attivita fisiche in-
tense prima del consolidamento.
Si sconsiglia al paziente di riprendere a fumare prima
del consolidamento.

i

5.

6.

o

11.

12.

EFFETTI INDESIDERATI
Effetti indesiderati segnalati a OSD.

1. Infezioni substituir o osso ou qualquer outro tecido de forma perma-

2. Intorpidimento nente, nomeadamente em caso de fusdo incompleta.

3. Ematoma sottocutaneo o epidurale A cage SQUALE pode ser utilizada em combinagdo com

4. Complicazioni a livello del sito di prelievo osseo um sistema de osteossintese. Esta op¢ao é deixada ao cri-

5. Faringite postoperatoria tério do cirurgiao, assim como a imobilizagdo pds-ope-

6. Cedimento della gabbia e/o del corpo vertebrale ratdria.
7 Pseudoartrosi Um autoenxerto ou um substituto 6sseo ¢ sistematica-

8. Degenerazione dei segmenti adiacenti- — ~ ~ ~ ~ ~ ~ 7~ mente associado aut’hzagao doimplante, ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ | nua
I 9. Recidiva della patologia sullo stesso livello A cage SQUALE ¢ fabricada em OXPEKK®, um material |
! 10. Disfagia / Disfonia biocompativel (ISO 10993). Os marcadores sao fabricados !
: 11. Neuropatia o deficit neurologico em tantalo Ta (ASTM F560) e os bicos das cages com a lar- :
| 12. infezione o problemi a livello della ferita gura de 14 mm sdo em liga de titdnio TA6V Eli (ISO 5832- |
I 13. Disestesia 3). Este dispositivo médico destina-se a doentes com pelo !
: 14. Spasmo muscolare menos 20 anos e possui uma duragio de vida de 64 anos . :
| 15. Cedimento o spostamento dell'innesto M A duragdo de vida é calculada com base na esperanga |
I 16. Lesioni perioperatorie de vida média segundo a Organizagdo Mundial de Satde |
: 17. Raucedine transitoria (OMS). :
| 18. Tumefazione dei tessuti molli prevertebrali |
I 19. Ossificazione eterotopica INDICACOES I
I 20. Reintervento a livello adiacente 1. Patologias degenerativas cervicais !
: 21. Spostamento del dispositivo 2. Estenoses cervicais :
| 22. Complicazioni gastrointestinali 3. Hérnias discais |
| 23. Migrazione della gabbia / Dislocazione della gabbia 4. Espondilose !
: 24. Dolori 5. Espondilolistese :
| 25. Trombosi venosa 6. Lesdo traumatica |
I 26. Complicazioni vascolari, cardiovascolari e cerebrovascolari |
: 27. Cefalea CONTRA-INDICACOES :
| 28. Complicazioni muscoloscheletriche (debolezza) Contra-indicagdes comunicadas a OSD. |
I 29. Decesso 1. Infeges (ou seja, infecoes agudas ou croénicas, locaisou |
' 30. Spondilodiscite sistémicas) !
: 31. Potensione / Ipertensione 2. Alergia (ou seja, alergia, hipersensibilidade ou into- :
| 32. Sindrome del tunnel carpale lerancia (suspeita ou conhecida) a um ou vérios dos |
I 33. Limitazione dell'ampiezza di movimento materiais que constituem o dispositivo) !
: 34. Alterazione dello stato mentale 3. Consumo de tabaco (ou seja, toxicomania e/ou tendén- :
| 35. Emorragia cia para o abuso de drogas, medicamentos, tabaco ou
I 36. Reazione allergica ai materiali o ai relativi frammenti alcool) I
: 37. nstabilita dei segmenti fusi 4. Obesidade patolégica :
, 38. Embolia polmonare 5. Tumor/Neoplasma |
I 39. Infiammazione 6. Diabetes I
I I
T e T e e —r

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 compatibilitd in ambiente di risonanza
magnetica (RM). Sui dispositivi non sono stati effettuati
test di riscaldamento e migrazione dellimpianto in am-
biente RM. Lo svolgimento di un esame RM sul paziente
portatore di impianti metallici puo provocare danni agli
impianti e al paziente.

CONFEZIONAMENTO

Gli impianti vengono forniti in confezioni esterne multiple,
allinterno delle quali ciascun impianto & racchiuso in una
doppia confezione sterile. E necessario verificare I'integrita
della confezione e delletichettatura: 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, & 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

PULIZIA, DECONTAMINAZIONE E
STERILIZZAZIONE DEGLI ANCILLARI

Sia che gli ancillari provengano direttamente dalla confe-
zione originale o dal vassoio in cui vengono collocati per
T'uso, prima di ogni procedura di sterilizzazione dovranno
essere puliti e decontaminati in conformita alla normati-
va vigente e secondo le modalita 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, & necessario

adottare una serie di precauzioni:

- Lapertura della confezione deve essere effettuata in pros-
simita del campo operatorio.

- I dispositivi devono essere maneggiati con cautela.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

1l chirurgo decidera riguardo alla necessita di rimozione e
sostituzione degli impianti, secondo le tecniche note e ap-
provate. La rimozione degli impianti verra effettuata con gli
stessi strumenti utilizzati per il posizionamento.

Qualora un dispositivo dovesse essere rimosso, non dovra
essere riutilizzato e dovra essere smaltito secondo le norme
stabilite dalla struttura sanitaria, allo scopo di limitare la
contaminazione incrociata.

RIPARAZIONI

Ogni dispositivo danneggiato non dovra piu essere utiliz-
zato e dovra essere restituito per la riparazione.

Allo scopo di proteggere il personale incaricato della ri-

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 responsabilita 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
arischio infettivo. Non esistono rischi speciali o inconsueti
associati allo smaltimento di questi dispositivi.

RESTITUZIONE

La struttura sanitaria (ospedale o clinica) dovra rispettare
le indicazioni riportate sullapposita scheda prima di resti-
tuire i dispositivi a OSD.

Inoltre, qualora la struttura sanitaria non fosse proprieta-
ria dei dispositivi, ne accettera la fatturazione e adottera
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

in materia di conservazione, decontaminazione, pulizia e
sterilizzazione.

AGENTI INFETTIVI NON CONVENZIONALI

E necessario attenersi alle disposizioni contenute nei

seguenti riferimenti normativi:

- Direttiva ministeriale francese DGS/RI3/2011/449 del
1° dicembre 2011, relativa allaggiornamento 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 I'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 societa 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-
responsabilita 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 prossimita dei dispositivi. OSD non potra 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 societd OSD non garantisce i risultati clinici, non esclu-
dendo la possibilita che lesito di un intervento sia compro-
messo da rischi residui.

Manual de instrucdes PT

SQUALE - Cage anterior cervical

DESCRIGAO DO IMPLANTE

As cages SQUALE pretendem fornecer ao cirurgiao um
meio de estabilizagdo dos segmentos vertebrais da C3 4 C7,
mantendo ou corrigindo a altura do espago intervertebral
e o calibre dos canais de conjugagdo até se obter a fusdo
intersomdtica. Em nenhum caso estes implantes podem

concegao)
20. Gravidez
Estas contraindicagdes sdo fornecidas a titulo indicativo e
provém de dados constantes na literatura. Apenas segundo
a avaliagdo e a responsabilidade do cirurgido, um doente
com uma ou vérias destas contraindicagbes poderd ser
submetido a uma intervengao cirtrgica a nivel da coluna
cervical. A empresa OSD néo garante o resultado clinico e
ndo pode ser responsabilizada por eventuais complicagdes.

FATORES DE RISCO (RISCO RELACIONADO
COM OS HABITOS DE VIDA DO DOENTE)
Fatores comunicados aOSP— — — - - - — - — - — - — —

7. Classificagao de comorbilidade significativa associadaa |
um estado de saude geral débil (ou seja, comorbilidade :
importante) |

8. Artrite reumatoide I

9. Artrose !

10. Osteoporose :

11. Administragdo de esteroides durante um periodo pro- |
longado !

12. Instabilidade cervical :

13. Malformagéo cervical severa |

14. Ossificagao do disco ou do ligamento longitudinal pos- |
terior ‘

15. Doenga neurodegenerativa :

16. Patologia metabolica/Insuficiéncia renal I

17. Cirurgia de revisao !

18. O tratamento ¢é contraindicado em doentes suscetiveis :
de ndo seguirem as instrugdes pos-operatorias, incluin- |
do certos casos de senilidade e de patologias mentais |

19. Utilizagao por via posterior (nao faz parte do dossier de :

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

1. Cargas intensas e/ou repetitivas

2. Atividades fisicas desportivas ou profissionais inadap-
tadas

3. Consumo de tabaco

4. Problemas sistémicos ou metabolicos

PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS

1. Antes de ponderar a colocagio de um implante, o
cirurgido deve considerar o estado geral do doente e a
menor eficicia ou a impossibilidade de utilizar outro
tratamento nao operatdrio ou operatorio.

2. Ocirurgido deve ter em conta as eventuais intervengoes
anteriormente praticadas no doente.

3. Todos os doentes que apresentem uma contraindicagao
devem ser recusados.

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

5. O doente deve também ser avisado sobre os riscos de

néo unido associados ao consumo de tabaco.

PRECAUGOES PRE E POS-OPERATORIAS

1. O cirurgido deve alertar o doente para as precaugdes a
ter depois da implantagao.

2. Limpar e descontaminar os dispositivos médicos forne-
cidos ndo esterilizados antes de os esterilizar.

3. Nao combinar os dispositivos SQUALE com elementos
provenientes de outros fabricantes suscetiveis de modi-
ficar a integridade fisica do dispositivo.

4. A técnica operatoria deve ser idéntica a proposta pela
OSD e o cirurgido deve estar familiarizado com a mesma.

5. Escolher o tamanho certo do implante e posiciond-lo
corretamente (se o implante ndo for posicionado corre- |

~ " tamente, deverd considerar-se outro tratamento). !

6. Ocirurgido deve conhecer as propriedades mecanicas e os
limites do dispositivo assim como do material utilizado.

7. Protegio das radiagdes: o cirurgido tomara todas as
medidas tteis para garantir a protegdo contra as radia-
¢bes geradas pelo controlo radioscépico peroperatério
para o correto posicionamento dos fragmentos 6sseos e
dos implantes.

8. Os implantes sao de utilizagao tnica.

9. Osimplantes podem ser associados a substitutos 6sseos
adaptados.

10. Poderd ser proposto um suporte externo.

11. Desaconselha-se a prética de atividades fisicas intensas

antes da consolidagio.
12. Desaconselha-se fumar antes da consolidagao.

REACOES ADVERSAS
Reagdes adversas comunicadas a OSD.
Infegoes
Dorméncia
Hematoma subcutaneo ou epidural
Complicagdes ao nivel do local dador
Faringite pds-operatdria
Afundamento da cage e/ou colapso do corpo vertebral
Pseudartrose
Degeneragao dos segmentos adjacentes
Recorréncia da patologia no mesmo nivel
. Disfagia / Disfonia
. Neuropatias ou insuficiéncia neuroldgicas
. Infe¢do ou problema a nivel da ferida
. Disestesia
. Espasmo muscular
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. Lesdo peroperatéria

. Rouquidio transitéria

. Inchago dos tecidos moles pré-vertebrais

. Ossificagdo heterotépica

. Reoperagao no nivel adjacente

. Mau posicionamento do dispositivo

. Complicagdes gastrointestinais

. Migragao da cage / Deslocamento da cage

. Dores

. Trombose venosa

. Complicagdes vasculares, cardiovasculares e cere-
brovasculares

Cefaleia

Complicagdes musculosqueléticas (fraqueza)
Morte

I
I

I

I

I

I

I

I

I
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I

I

I

I
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I
I
Espondilodiscite :
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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28.
29.
30.
3L
32.

Hipo/hipertensao

Sindroma do canal carpico

33. Limitagao das amplitudes de movimento

34. Alteragao do estado mental

35. Hemorragia

36. Reagdo alérgica aos materiais ou fragmentos de materiais
37. Instabilidade dos segmentos fusionados

38. Embolia pulmonar

39. Inflamagao

Estas reagdes adversas podem, por vezes, resultar numa
reintervengdo cirurgica.

&~

CONDICOES DE CONSERVAGAO E
MANUTENCAO

Guarde num local apropriado e seco.

Verificar todos os implantes e instrumentos auxiliares antes
deos utilizar para-detetar imperfei¢des.— — — — — — — — —
RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA

Este dispositivo néo foi avaliado quanto a seguranga e com-
patibilidade em ambiente de RM. Este dispositivo nao foi
testado quanto ao aquecimento ou migragio em ambiente
de RM. O exame de RM praticado num doente portador de
implantes metalicos pode provocar danos nas instalagoes e
lesbes no doente.

ACONDICIONAMENTO

Os implantes estao acondicionados por unidade. Sio
fornecidos esterilizados em embalagem dupla. A integri-
dade da embalagem e da etiquetagem deve ser verificada:
recusar todos os implantes cuja embalagem ndo esteja
intacta. Durante a abertura da embalagem esterilizada do
implante e da sua colocagdo, devem ser tomadas todas as
precaugdes de assepsia.

Nunca reesterilizar uma cage SQUALE.

Reenviar os implantes a OSD 6 meses antes da data de fim
da validade.

Os instrumentos sao fornecidos em contentores ou indi-
vidualmente.

LIMPEZA, DESCONTAMINAGAO E
ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS
AUXILIARES

Quer os instrumentos auxiliares sejam diretamente prove-
nientes da respetiva embalagem de origem ou do tabuleiro
de utilizagdo, devem ser limpos e descontaminados em
conformidade com a legislagdo em vigor antes de qualquer
esterilizagao.

E segundo as modalidades estabelecidas, consultar 0 ma-

referéncia RevaXXXXXXX?ANC?SQAS?IFU.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deverio ser tomadas medidas de precaugao durante a ma-

I I
I I
I I
I I
I I
I I
nipulagao dos dispositivos: I 1. Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul cu privire la |
- A abertura da embalagem deve ser realizada na proximi- : masurile de adoptat dupa implant. :
dade do campo operatério; | 2. Curatati si decontaminati dispozitivele medicale furni-
- Os DM devem ser manipulados com precaugio. I zate nesterile inainte de sterilizare. I
' 3. Nu combinati dispozitivele SQUALE cu alte elemente '
ABLACAO (EXTRACAOQ) DO DISPOSITIVO : provenite de la alti producatori susceptibile sa modifice :
O cirurgido decidird a necessidade de ablagio (Extragio) e 1 integritatea fizica a dispozitivului. I
de substituigio dos implantes segundo as técnicas conhe- ' 4. Tehnica operatorie trebuie sa fie identicd cu cea pro- '
cidas e reconhecidas. A ablagdo dos implantes é efetuada : pusi de OSD, iar chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu :
com 0s mesmos instrumentos que sio utilizados para a | aceasta. |
colocagao. I 5. Alegeti adecvat dimensiunea si pozitionati corespunza- |
No caso do dispositivo ter de ser retirado, nio deve ser reu- : tor implantul (daca implantul nu este pozitionat corect, :
tilizado e devera ser eliminado segundo a regulamentagio trebuie sa aveti in vedere efectuarea unui alt tratament). |
em vigor estabelecida na unidade de cuidados, para limitar | 6. Chirurgul trebuie sa cunoasca proprietatile mecanice si |
as contaminagdes cruzadas. : limitele dispozitivului si ale materialului utilizat. :
, 7. Protectia fatd de radiatii: chirurgul va lua toate mésurile
REPARACOES I utile pentru a asigura protectia fati de radiatiile cauzate |
Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utili- ' de controlul scopic intra-operatoriu privind pozitio- '
zados e devem ser devolvidos para reparagao. : narea adecvata a fragmentelor osoase si a implanturilor. :
Para proteger as pessoas responsdveis pela reparagdo, os | 8. Implanturile sunt de unica folosinta. |
instrumentos s6 podem ser reenviados para reparagdo se | 9. Implanturile pot fi asociate cu substitute osoase adap- !
forem submetidos a procedimentos de descontaminagao/ : tate. :
limpeza/esterilizagao. Se os instrumentos auxiliares estive- | 10. Poate fi propus un suport extern. |
rem sujos ou se forem observadas modificagdes nos pro- | 11. Nu este recomandatd practicarea activitatilor fizice in- 1
dutos a reparar, a OSD reserva o direito de reparar os DM : tense inainte de consolidare. :
com custos para si ou recusar-se completamente a proceder | 12. Nu este recomandata reluarea consumului de tutun
a reparagao. | inainte de consolidare. |
I I
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A OSD recusa qualquer responsabilidade em caso de mo-
dificagdo ou de reparagio efetuada nos dispositivos pelo
estabelecimento.

ELIMINAGAO

Se for necessario eliminar o dispositivo, deve fazé-lo se-

guindo as boas priéticas de eliminagdo de residuos de ativi-

dades de cuidados de satde com risco infecioso. Nao existe

nenhum risco especial ou nao usual relacionado com a

eliminagao deste dispositivo.

DEVOLUGAO DA REMESSA

O estabelecimento (hospitais, clinicas) deve respeitar as

instru¢des mencionadas na guia de transporte antes de

fazer uma devolugdo para a OSD.

Além disto, quando o estabelecimento de satide nao é pro-

prietdrio do DM, deverd aceitar a faturagdo e tomar todas

as medidas necessdrias para proceder ao seu pagamento
nos seguintes casos:

- Quando o DM se destina a ser utilizado em circunstancias
onde se suspeita de contacto com ATNC (doente ou ato
cirtrgico de risco);

- Quando ¢é imposta uma destruicio do DM no ambito
da observagio de regras sanitdrias, assim como no caso
de incumprimento das instrugdes da OSD mencionadas
no presente manual em matéria de armazenamento, des-
contaminagio, limpeza e esterilizagdo que resultem na
deterioragdo do material.

ATNC

E necessério respeitar as disposigdes em:

- A instrugao francesa DGS/RI3/2011/449 de 1 de dezem-

— bro de201 I relativa4 atualizagdo-das recomendagoes-que

visa reduzir os riscos de transmissoes de agentes trans-
missiveis ndo convencionais durante atos invasivos

- A circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 de 23 de
setembro de 2005 relativa as recomendagdes para o tra-
tamento dos dispositivos médicos utilizados nos doentes
que tenham recebido hemocomponentes provenientes
de dadores que sofrem retrospetivamente de variante da
doenga de Creutzfeld-Jakob (vDC]J).

Observagao: Os atos de ortopedia nao sdo considerados
como de risco em relagiao aos ATNC. Deve ser realizada
uma inativagao total utilizando soda molar (IN) ou hipo-
clorito de s6dio na concentragio de 2% de cloro ativo, 60
min, a temperatura ambiente.

E 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 sdo fornecidos
em conformidade com as especificagdes que lhes sdo as-
sociadas.

Por outro lado, esta garantia ndo se aplica em caso de mé
utilizagdo ou de ma manipulagdo do dispositivo. A OSD
recusa qualquer responsabilidade quanto a utilizagdo de
acessorios adicionais durante a implantagao do dispositivo
SQUALE.

Todos os instrumentos com defeito devem ser devolvidos
OSD para serem substituidos ou destruidos.

Este manual deve estar acessivel e guardado na proximi-
dade dos dispositivos. A OSD néo pode ser responsabili-
zada por danos resultantes de uma ma utiliza(;éo e/ou ma-

a

reparagdes e/ou modificagdes nos instrumentos por uma
pessoa ndo autorizada.

A empresa OSD nio garante o resultado clinico, reconhe-
cendo que riscos residuais podem comprometer o éxito da
cirurgia.

Instructiuni de utilizare RO

SQUALE - Cugca anterioara cervicala

DESCRIEREA IMPLANTULUI

Custile SQUALE au drept obiectiv furnizarea pentru
chirurg a unui mijloc de stabilizare a segmentelor verte-
brale C3-C7, mentinand sau corectind inaltimea spatiului
intervertebral si calibrul canalelor de conjugare, in timpul
necesar pentru obtinerea unei fuziuni intersomatice. In ni-
ciun caz implanturile nu pot inlocui osul sau alt tesut in
mod permanent, in special in caz de fuziune incompleta.
Cusca SQUALE poate fi utilizatd impreund cu sistemul
de osteosintezd. Aceastd optiune este ldsata la aprecierea
chirurgului, la fel ca §i imobilizarea post-operatorie.

O autogrefd sau un substitut 0sos este asociat sistematic cu
utilizarea implantului.

Cugca SQUALE este fabricata din OXPEKK®, material
biocompatibil (ISO 10993). Markerii sunt fabricati din tan-
tal Ta (ASTM F560) si bolturile custilor cu litimea de 14
mm sunt din aliaj de titan TA6V Eli (ISO 5832-3). Acest
dispozitiv medical este destinat pacientilor cu varsta de mi-
nim 20 de ani si are o duratd de viata de 64 de ani .

o Durata de viatd este calculaté pe baza sperantei medii de

INDICATII

Patologu degenerative cervicale
Stenoze cervicale

Herniile de disc

Spondilozi

Spondilolistezis

Leziune traumatica

S e

CONTRAINDICATII

Contraindicatii aduse la cunostinta OSD.

1. Infectii (adicé infectii acute sau cronice, locale sau sis-
temice)

2. Alergie (adica alergie, hipersensibilitate sau intoleranta
(suspectata sau cunoscutd) la unul sau mai multe dintre
materialele care alcatuiesc dispozitivul)

3. Consumul de tutun (adica toxicomanie si/sau tendinta
la abuzul de droguri, de medicamente, tutun sau alcool)

4. Obezitate patologica

5. Tumoréd/neoplasm

6. Diabet

7. Scor de comorbiditate semnificativ asociat cu o stare de
sdnitate generald slaba (adica comorbiditate majord)

8. Artrita reumatoidd

9. Artrozd

10. Osteoporozd

11. Administrarea de steroizi o perioada indelungata

12. Instabilitate cervicald

13. Malformatie cervicala severa

14. Osificarea discului sau a ligamentului longitudinal pos-
terior

15. Boala neurodegenerativi

- -16. Patologie metabolicd/insuficientdrenala- - — — — — — —

17.
18.

Chirurgie de revizie

Este contraindicatd aplicarea tratamentului la orice pa-
cient susceptibil si nu urmeze indicatiile post-operatorii,
inclusiv anumite cazuri de senilitate si patologiile mintale
Utilizarea pe cale posterioara (nu face parte din dosarul
de proiectare)

20. Sarcina

Contraindicatiile sunt oferite cu titlu indicativ si provin din
datele furnizate de literatura. In functie de aprecierea si pe
raspunderea clientului, un pacient care prezinta una sau
mai multe dintre aceste contraindicatii va putea necesita
o interventie chirurgicald. Societatea OSD nu garanteazi
rezultatul clinic si nu poate fi poate fi considerata responsa-
bild pentru complicatiile eventuale.

19.

FACTORI DE RISC (RISCURI LEGATE DE
OBISNUINTELE DE VIATA ALE PACIENTULUI)

Factori adusi la cunostinta OSD.

1. Sarcini intense si/sau repetitive

2. Activitati fizice sportive sau profesionale inadecvate
3. Consumul de tutun

4. Tulburari sistemice sau metabolice

PRECAUTII PRE-OPERATORII

1. Inainte de efectuarea unui implant, chirurgul trebuie sa
tind cont de starea generald a pacientului si de eficienta
redusd sau de imposibilitatea utilizarii unui alt trata-
ment neoperatoriu sau operatoriu.

Chirurgul trebuie sa tina cont de eventualele interventii
efectuate anterior asupra pacientului.

Pacientii care prezintd contraindicatii trebuie refuzati.
Pacientul trebuie informat despre riscul potential de

2.

De asemenea, pauentul trebuie prevenit cu privire la
riscurile de neconsolidare legate de consumul de tutun.

PRECAUTII INTRA $I POST-OPERATORII

REACTII ADVERSE

Reactii adverse aduse la cunostinta OSD.

1. Infectii

2. Amorteala

3. Hematom subcutanat sau epidural

4. Complicatii la nivelul locului care doneaza
5. Postoperative pharyngitis

6. Subsidenta custii si/sau prabusirea corpului vertebral
7. Pseudartroza

8. Degenerarea segmentelor adiacente

9. Recurenta patologiei la acelasi nivel

10. Disfagie / Disfonie

11. Neuropatii sau deficit neurologic

12. Infectie sau probleme la nivelul plagii

13. Disestezia

14. Spasm muscular

. Colapsul sau dislocarea grefei

. Leziune intra-operatorie

. Raguseald trecdtoare

. Edem la nivelul tesuturilor moi pre-vertebrale

. Osificare heterotopica

. Reoperare la nivel adiacent

. Pozitionarea gresitd a implantului

. Complicatii gastrointestinale

. Migratia custii / Dislocarea custii

. Dureri

. Tromboza venoasi

. Complicatii vasculare, cardiovasculare si cerebrovasculare
. Durere de cap

. Complicatii musculoscheletale (slabiciune)

29. Deces
30-Spondilodiscita
31. Hipo/hipertensiune

32. Sindrom de canal carpian

33. Limitarea amplitudinii migcarii

34. Modificarea stirii mintale

35. Hemoragie

36. Reactie alergici la materiale sau deseurile de materiale
37. Instabilitatea segmentelor fuzionate

38. Embolie pulmonara

39. Inflamatie

Aceste reactii adverse pot determina uneori o noua inter-
ventie chirurgicala.

CONDITII DE DEPOZITARE SI INTRETINERE

A se pastra intr-un loc curat si uscat.

Verificati fiecare implant si material auxiliar inainte de uti-
lizare pentru a identifica imperfectiunile.

RISC DE INTERFERENTA RECIPROCA
Dispozitivul nu a fost evaluat din punct de vedere al sigu-
rantei §i compatibilitatii intr-un mediu RMN. Dispozitivul
nu a fost evaluat din punct de vedere al incilzirii sau mi-
grarii intr-un mediu RMN. Examinarea RMN efectuatd
pacientului purtitor de implanturi metalice poate afecta
instalatiile §i pacientul.

AMBALAREA

Implanturile sunt ambalate unitar. Sunt livrate sterile in
ambalaj dublu. Trebuie verificatd integritatea ambalajului
si a etichetei: refuzati orice implant al cirui ambalaj nu
este intact. Trebuie luate toate masurile de asepsie la des-
chiderea ambalajului steril al implantului si in momentul
aplicarii.

Nu resterilizati custile SQUALE. — ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ©
Trimiteti implanturile citre OSD cu 6 luni inainte de data
expirarii.

Instrumentele sunt livrate intr-un recipient sau individual.

CURATAREA, DECONTAMINAREA Sl
STERILIZAREA MATERIALELOR AUXILIARE
Indiferent cd materialele auxiliare provin direct din am-
balajul original sau de pe tava de utilizare, acestea trebuie
curitate si decontaminate conform legislatiei in vigoare
inainte de sterilizare.

In functie de modalititile stabilite, consultati manualul de
utilizare a materialelor auxiliare SQUALE :

referintd Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Trebuie sa luati masuri in timpul manipulirii dispozitive-

lor:

- Deschiderea ambalajului trebuie realizata in apropierea
campului operator;

- Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atentie.

ABLATIA DISPOZITIVULUI

Chirurgul va decide necesitatea ablatiei si inlocuirii im-
planturilor conform tehnicilor cunoscute si recunoscute.
Ablatia implanturilor se efectueaza cu aceleasi instrumente
ca cele folosite pentru aplicarea acestora.

Daci dispozitivul trebuie indepartat, acesta nu trebuie
reutilizat §i va trebui eliminat conform reglementirii in vi-
goare in unitatea de ingrijire pentru a limita contaminarile
incrucisate.

REPARATII

Orice dlSpOthlV deteriorat nu trebuie utilizat ci returnat
pentru reparatii.

Pentru a proteja persoanele care se ocupa de reparatie, ins-
trumentele nu pot fi trimise spre reparatie decat dupa ce au
fost supuse procedurilor de decontaminare/curatare/ste-
rilizare. Daca materialele auxiliare sunt murdare sau dacd
sunt constatate modificiri la produsele de reparat, OSD isi
rezerva dreptul de a repara dispozitivele medicale pe chel-
tuiala dvs. sau de a refuza complet reparatia.

OSD isi declina orice raspundere in caz de modificare sau
reparatie efectuatd la dispozitivele pentru institutie.

ELIMINAREA

Daci este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bu-
nelor practici de eliminare a deseurilor rezultate din activi-
tatea de ingrijire cu risc infectios. Nu existd un risc special
sau neobisnuit legat de eliminarea acestui dispozitiv.

RETURNAREA MATERIALULUI

Institutia (spitale, clinici) trebuie sa respecte recomandirile

mentionate in fisa de legiturd inainte si le returnati catre

OSD.

Daca institutia sanitara nu detine proprietatea asupra dis-

pozitivului medical, aceasta accepta facturarea si ia toate

misurile necesare legate de plata in urmitoarele cazuri:

- Daca dispozitivul medical este utilizat in situatii in care
existd suspiciunea contactului cu agentii transmisibili
neconventionali (pacient sau interventie chirurgicald cu
risc);

- Cand distrugerea dispozitivului medical este impusa in
cadrul respectérii normelor sanitare, precum si in cazul
nerespectarii recomandérilor OSD mentionate in prezen-

~tul -manual -in- materie- de-depozitare, -decontaminare,-
curdtare si sterilizare §i determina o deteriorare a mate-
rialului.

ATNC

Trebuie s respectati dispozitiile din:

- Directiva francezi DGS/RI3/2011/449 din 1 decembrie
2011 privind actualizarea recomandarilor de reducere a
riscurilor de transmitere a agentilor transmisibili necon-
ventionali in timpul interventiilor invazive

- Circulara francezd DGS/SD5C/DHOS/2005/435 din 23
septembrie 2005 privind recomandirile pentru tratarea
dispozitivelor medicale utilizate la subiectii care au primit
produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii
afectati retrospectiv de o variantd a bolii Creutzfeld-Jakob
(vMCJ).

Observatie: Interventiile ortopedice nu sunt considerate
ca prezentand risc privind agentii transmisibili necon-
ventionali. Inactivarea totala cu ajutorul hidroxidului de
sodiu (IN) sau a hipocloritului de sodiu cu concentratie
de 2% de clor activ timp de 60 min, T° ambianta.

Aceasta trebuie rezervati doar instrumentelor folosite la
un pacient suspect sau afectat de encefalitd spongiforma
transmisibild inainte de actul invaziv

GARANTIE

Societatea OSD garanteazd ca produsele livrate sunt
conforme cu specificatiile asociate.

In plus, garantia nu se aplicd in caz de utilizare gresitd sau
de manipulare necorespunzitoare a dispozitivului. OSD isi
declini orice raspundere referitor la utilizarea accesoriilor
suplimentare folosite in timpul implantarii dispozitivului

Orice instrument defect trebuie returnat citre OSD pentru
a fi inlocuit, chiar distrus.

Manualul trebuie sa fie accesibil si pastrat in apropierea
dispozitivelor, societatea OSD nu va putea fi considerata
responsabild pentru daunele rezultate din utilizarea in-
corecta si/sau manipularea dispozitivului si in cazul in care
reparatiile si/sau modificirile sunt aduse instrumentului de
0 persoand neautorizata.

Societatea OSD nu garanteaza rezultatul clinic, stiind ca
riscurile reziduale pot compromite reusita interventiei
chirurgicale.
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Cervical Cage




Squale™

Sterile packaging for a better
traceability

Design adapted to vertebral

anatomy
Implant in OXPEKK®

5.1 Eil. Nr. atitikimas: "Implanto

4 Fil. Nr. atitikimas: "2 vat. konstrukcija: Dantytas pavirsius

rentgenokontrastiniy markeriy,

Tantalum markers for
positioning and control

Made in France
and Switzerland

Self-rotating blocking system
during impaction

4. Eil. Nr. atitikimas: "2 vnt.
rentgenokontrastiniy markeriy, skirty
patikrinti implanto padétj"

* Radio-transparent implant for a better control
l V 4 of intra-cage fusion

Squale™ 14mm with spikes

Implant in OXPEKK®

/

* 14mm width only

*  Spikes in titanium alloy for primary
anchorage in superior and inferior
vertebral bodies

Made
in France



Neobone™

Synthetic bone substitute for Squale™ cervical cages

Technical features

e Bioactive
» (Osteocondutive

*  Morethan30yearsofclinical experience
100% synthetic: 60% Hydroxyapatite
40% Beta tricalcium phosphate (B-TCP)
70% porosity: interconnected network
of macropores and micropores

* Macropores size: 300-600 pym Macropores Micropores
+ Micropores size: < 10 pm (300 — 600 um) (< 10 um)

Advantages compared to allograft and autograft

* 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

Ransford - 1998 — «Synthetic porous ceramic compared with autograft in
scoliosis surgery 341 patient randomised study» The Journal of Bone and
Joint Surgery

Convient

+ Bone substitute’s shape perfectly adapted to the cage
» Packaged per one and sterile
+ Radiopaque

Biomatlante SA - 5 Rue Edouard Belin - ZA Des Quatre Nations - 44360 Vigneux de Bretagne - France
www.biomatlante.com



A wide range of implants

References

Reference

SQP-CP-141304S
SQP-CP-141305S
SQP-CP-141306S
SQP-CP-141307S
SQA-CP-1704S
SQA-CP-1705S
SQA-CP-1706S
SQA-CP-1707S
SQA-CP-2005S
SQA-CP-2006S
SQA-CP-2007S

Reference

SQP-BS-141304
SQP-BS-141305
SQP-BS-141306
SQP-BS-141307
SQA-BS-1704
SQA-BS-1705
SQA-BS-1706
SQA-BS-1707
SQA-BS-2005
SQA-BS-2006
SQA-BS-2007

Designation
Width x Depth x Height

Cervical Cage 14 x 13 x 04 mm
Cervical Cage 14 x 13 x 05 mm
Cervical Cage 14 x 13 x 06 mm
Cervical Cage 14 x 13 x 07 mm
Cervical Cage 17 x 13 x 04 mm
Cervical Cage 17 x 13 x 05 mm
Cervical Cage 17 x 13 x 06 mm
Cervical Cage 17 x 13 x 07 mm
Cervical Cage 20 x 15 x 05 mm
Cervical Cage 20 x 15 x 06 mm
Cervical Cage 20 x 15 x 07 mm

Bone Substitute

- ‘p A

Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141304S
Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141305S
Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141306S
Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141307S
Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1704S
Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1705S
Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1706S
Bone substitute for cage Squale SQA-CP-1707S
Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2005S
Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2006S
Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2007S




Instrumentation

Instrumental box (t.y. ir instrumenty laikymo dézé¢ ir instrumenty
sterilizavimo dézé. Squale brochure - 5 psl.)

A unique instrumentation set for all type

of Squale™

Simple and intuitive, only two impactors and shape distractors

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
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Allée Francois Magendie
33650 Martillac - France

Tel.: + 33 557 995 555
Fax: +33 557 995 700
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OSD Medical devices class [Ib mentioned in this document are CE 0459 marked with GMED, according to Directive
93/42/EEC and its amendments.

Biomatlante Medical devices class Ill mentioned in this document are CE 0123 marked with TUV, 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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Squale™

Sterile packaging for a better
traceability

Design adapted to vertebral

anatomy
\ Implant in OXPEKK®

i

Anti-migration grooves

‘ /

Tantalum markers for
positioning and control

= -
\ Made in France

and Switzerland

Self-rotating blocking system
during impaction

* Radio-transparent implant for a better control
V 4 of intra-cage fusion

Squale™ 14mm with spikes

Implant in OXPEKK®

/

* 14mm width only

« Spikes in titanium alloy for primary
anchorage in superior and inferior
vertebral bodies

Made
in France



Neobone™

Synthetic bone substitute for Squale™ cervical cages

Technical features

e Bioactive
» (Osteocondutive

*  Morethan30yearsofclinical experience
100% synthetic: 60% Hydroxyapatite
40% Beta tricalcium phosphate (B-TCP)
70% porosity: interconnected network
of macropores and micropores

* Macropores size: 300-600 um Macropores Micropores
« Micropores size: < 10 pm (300 — 600 um) (< 10 um)

Advantages compared to allograft and autograft

* 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

Ransford - 1998 — «Synthetic porous ceramic compared with autograft in
scoliosis surgery 341 patient randomised study» The Journal of Bone and
Joint Surgery

Convient

+ Bone substitute’s shape perfectly adapted to the cage
» Packaged per one and sterile
+ Radiopaque

Biomatlante SA - 5 Rue Edouard Belin - ZA Des Quatre Nations - 44360 Vigneux de Bretagne - France
www.biomatlante.com



A wide range of implants

References
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Bone substitute for cage Squale SQP-CP-141305S
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Bone substitute for cage Squale SQA-CP-2007S




Instrumentation

A unique instrumentation set for all type

of Squale™

Simple and intuitive, only two impactors and shape distractors

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
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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 a C7, en maintenant ou corrigeant la hauteur de lespace
intervertébral et le calibre des canaux de conjugaison, le
temps dobtenir une fusion intersomatique. En aucun cas
ces implants ne peuvent remplacer los ou tout autre tissu
de maniére permanente notamment en cas de fusion in-
compléte.
La cage SQUALE peut étre utilisée en association avec un
systéeme dostéosynthese. Cette option est laissée a appré-
ciation du chirurgien ainsi que 'immobilisation post-opé-
ratoire.
Une autogreffe ou un substitut osseux est associé systéma-
tiquement a l'utilisation de '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 agés de 20 ans mini-
mum et a une durée de vie de 64 ans .
(M La durée de vie est calculée sur la base de lespérance de
vie moyenne selon I'Organisation Mondiale de la Santé
(OMS).

Rav 20120201 <OA< IElLlindd 1

INDICATIONS

1. Pathologies dégénératives cervicales
2. Sténoses cervicales

3. Hernies discales

4. Spondylose

5. Spondylolisthésis

6.

Blessure traumatique

CONTRE-INDICATIONS

Contre-indications portées & la connaissance d'OSD.

1. Infection (soit Infections aigues ou chroniques, locales

ou systémiques)

Allergie (soit Allergie, hypersensibilisation ou into-

lérance (suspectée ou connue) a I'un ou plusieurs des

matériaux constitutifs du dispositif)

Consommation de tabac (soit Toxicomanie et/ou ten-

dance a l'abus de drogues, de médicaments de tabac ou
"alcool)

Obésité pathologique

Tumeur / Néoplasme

Diabéte

Score de comorbidité significatif associé a un état de

santé général faible (soit Comorbidité majeure)

Arthrite rhumatoide

Arthrose

Ostéoporose

Prise de stéroides sur une longue période

Instabilité cervicale

Malformation cervicale sévere

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

Utilisation par voie postérieure (ne fait pas partie du

dossier de conception)

20. Grossesse

Ces contre-indications sont données a 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 étre tenue responsable des com-

plications éventuelles.

2.

N

8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.

19.

FACTEURS DE RISQUES (RISQUE LIE AUX
HABITUDES DE VIE DU PATIENT)

Facteurs portés a la connaissance ¢'OSD.

1. Charges intenses et/ou répétitives

2. Activités physiques sportives ou professionnelles ina-
daptées

3. Consommation de tabac

4. Troubles systémiques ou métaboliques

PRECAUTIONS PREOPERATOIRES

1. Avant denvisager la pose d’'un implant, le chirurgien
doit tenir compte de Iétat général du patient et de la
moindre efficacité ou de I'impossibilité d’utiliser un
autre traitement non opératoire ou opératoire.
ventions précédemment pratiquées sur le patient.

3. Tout patient présentant une contre-indication doit étre
refusé.

4. Le patient doit étre informé d’un risque potentiel
déchec et de ses conséquences.

5. Le patient doit étre également prévenu des risques de
non-union liés 4 la consommation de tabac.

PRECAUTIONS PER ET POST-OPERATOIRES

1. Le chirurgien doit avertir le patient des précautions a
prendre aprés I'implantation.

Nettoyer et décontaminer les dispositifs médicaux
fournis non stériles avant leur stérilisation.

Ne pas combiner les dispositifs SQUALE avec des élé-
ments provenant d’autres fabricants susceptibles de
modifier I'intégrité physique du dispositif.

La technique opératoire doit étre identique a celle propo-
sée par OSD et le chirurgien doit y étre familiarisé.

Bien choisir la bonne taille et bien positionner I'implant
(si 'implant nest pas positionnable correctement, il est
conseillé denvisager un autre traitement).

Le chirurgien doit connaitre les propriétés mécaniques
et les limites du dispositif ainsi que du matériau utilisé.
Protection vis a vis des radiations : le chirurgien pren-
dra toutes les dispositions utiles pour assurer la protec-
tion vis & vis des radiations occasionnées par le controle
scopique per opératoire du bon positionnement des
fragments osseux et des implants.

Les implants sont a usage unique.

Les implants peuvent étre associés avec des substituts
osseux adaptés.

2.

.11 est déconseillé de pratiquer des activités physiques
intenses avant consolidation.

. La reprise de tabagisme avant consolidation est décon-
seillée.

EFFETS INDESIRABLES
Effets indésirables portés a 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 méme niveau

10. Dysphagie / Dysphonie

11. Neuropathies ou déficit neurologiques

. Infection ou problémes au niveau de la plaie

. Dysesthésie

. Spasme musculaire

. Effondrement ou dislocation du greffon

. Blessure peropératoire

Enrouement transitoire

. Gonflement des tissus mous pré-vertébraux

. Ossification hétérotopique

. Ré-intervention au niveau des segments adjacents

. Mauvais positionnement de I'implant

. Complications gastro-intestinales

. 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)

. Déces

. Spondylodiscite

. Hypo/Hypertension

. Syndrome du canal carpien

. Limitation des amplitudes du mouvement

. Changement du statut mental

. Hémorragie

. Réaction allergique aux matériaux ou débris de maté-

riaux

Instabilité des segments fusionnés

38. Embolie pulmonaire

39. Inflammation

Ces effets indésirables, peuvent parfois entrainer une réin-

tervention chirurgicale.

37.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE
MANUTENTION

Conserver dans un endroit propre et sec.

Controler chaque implant et instrument avant de les utili-
ser afin de détecter les imperfections.

RISQUES D'INTERFERENCE RECIPROQUE

Ce dispositif na pas été évalué pour la sécurité et la com-
patibilité dans un environnement d’'IRM. Ce dispositif n'a
pas été testé pour Iéchauffement ou la migration dans un
environnement dTRM. Lexamen par IRM pratiqué sur le
patient porteur d’'implants métalliques peut provoquer des

CONDITIONNEMENT

Les implants sont conditionnés unitairement. Ils sont livrés
stériles sous double emballage. Lintégrité de lemballage et
de Iétiquetage doit étre vérifiée : refuser tout implant dont
lemballage niest pas intact. Toute précaution d’asepsie doit
étre prise lors de louverture de lemballage stérile de I'im-
plant et lors de sa pose.

Ne jamais restériliser une cage SQUALE.

Renvoyer les implants a OSD, 6 mois avant la date de pé-
remption.

Les instruments sont livrés en container ou individuelle-
ment.

NETTOYAGE, DECONTAMINATION ET
STERILISATION DES ANCILLAIRES

Que les ancillaires proviennent directement de leur em-
ballage dorigine ou du plateau d’utilisation, ils doivent étre
nettoyés et décontaminés conformément  la législation en
vigueur avant toute stérilisation.

Et selon les modalités établies, se reporter a la notice d’uti-
lisation ancillaires SQUALE :

référence Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation

des dispositifs:

- Louverture du conditionnement doit étre réalisée a proxi-
mité du champ opératoire;

- Les DM doivent étre 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. Lablation des implants seffectue avec les mémes
instruments que ceux utilisés pour leur mise en place.
Dans le cas ou le dispositif doit étre retiré, il ne doit pas étre
réutilisé et devra étre éliminé selon la réglementation en
vigueur établie dans I'unité de soin, pour limiter les conta-
minations croisées.

REPARATIONS

Afin de protéger les personnes en charge de la réparation,
les instruments ne peuvent étre 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 a réparer,
OSD se réserve le droit de réparer ces DM a vos frais ou de
refuser complétement la réparation.

ELIMINATION

Le cas échéant, le dispositif peut étre éliminé selon les
bonnes pratiques délimination des déchets dactivité de
soins a risques infectieux. Il n’y a pas de risque spécial ou
inhabituel lié a élimination de ce dispositif.

RETOUR EXPEDITION

Tétablissement de santé doit désinfecter, nettoyer, emballer,
stériliser et convenablement emballer les préts d’ancillaires
(boite compléte ou instrument isolé) avant de les retourner
chez OSD.

Par ailleurs, lorsque Iétablissement de santé na pas la pro-

les dispositions nécessaires pour son paiement dans les cas

suivants :

- Lorsque le dispositif est destiné a étre utilisé dans des cir-
constances ot il y a suspicion de contact avec des ATNC
(patient ou acte chirurgical a risque) ;

- Lorsqu’'une destruction du dispositif est imposé dans le
cadre de lobservation de régles sanitaires ainsi quen cas
de non-respect des consignes dOSD mentionnées dans la
présente notice en matiére de stockage, décontamination,
nettoyage et stérilisation et induisant une détérioration
du matériel.

ATNC

1l est nécessaire de respecter les dispositions dans :

- Linstruction frangaise DGS/RI3/2011/449 du 1 décembre
2011 relative a lactualisation des recommandations visant &
réduire les risques de transmissions d’agents transmissibles
non conventionnels lors des actes invasifs

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

Remarque : Les actes dorthopédie ne sont pas considérés
comme a risques vis-a-vis des ATNC. Une inactivation
totale doit étre réalisée a I'aide de soude molaire (1N) ou
d’hypochlorite de sodium a la concentration de 2% de
chlore actif 60 min, T° ambiante.

Elle ne doit étre réservée qu'aux dispositifs ayant été uti-
lisés sur un patient suspect ou atteint ’EST avant l'acte

GARANTIE

La société OSD garantit que ces dispositifs livrés sont
conformes aux spécifications qui leur sont associées.

En outre, cette garantie ne sapplique pas dans le cas d'une
mauvaise utilisation ou d’'une mauvaise manipulation du
dispositif. OSD décline toute responsabilité quant a l'uti-
lisation d’accessoires additionnels lors de I'implantation du
dispositif SQUALE.

Tout instrument défectueux doit étre retourné a OSD pour
étre remplacé voire détruit.

Cette notice doit étre accessible et gardée a proximité de
Iinstrumentation, OSD ne pourra étre 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 a 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-
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 .
O Lifetime is calculed on statistical average life expectancy
(OMS). 1.2. eil. nr. atitikimas:
"Naudojami gydant
potrauminius stuburkauliy

INDICATIONS

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~ Merbid 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

Tobacco consumption
Systemic or metabolic disorders

o

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.

- —priété-du DM, -il-en acceptela-facturation et prend toutes—'—

1. Degenerative cervical deseasﬁ)asislinkimus, degeneracinq‘s
2. Cervical stenosis stuburo ligas

3. Discal hernia (tarpslanksteliniy disky

4. Spondylosis i§varzos,

5. Spondylolisthesis spondilolistezés)."

6.

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
. 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 colapse 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

Headache

Musculoskeletal complications (weakness)

Death

Spondylodisitis

Hypo/Hypertension

Carpal tunnel syndrome

Limitation of movement amplitude

Changement of mental status

Bleeding

Allergic reaction to the materials or debris materials
Instability of joined segments

38. Pulmonary embolism

39. Inflammation

These side effects may sometimes cause a reoperation.

27.
28.
29.
30.
31
32.
33.
34.
35.
36.
37.

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:

surgical siteg,
- 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-toreturn-them-atOSD. — — — —

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 (IN) 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

2. Clean and decontaminate the delivered non sterile me-
dical devices before their sterilization.
3. Not combine SQUALE devices with devices from ano- DESCRIPCION DEL IMPLANTE
ther manufactures that may modify the physical inte- | Las cajas SQUALE tienen por objetivo de dar al cirujano
grity of the device. un medio de estabilizacion de los segmentos vertebrales del
4. The surgical technique must be identical to that pre- = C3 hasta C7, manteniendo o corrigiendo la altura del espa-
sented by the manufacturer and the surgeon must be | cio intervertebral y el calibre de los canales de conjugacion,
familiar with it. el tiempo que obtener una fusion intersomatica. En ningu-
5. Choose the correct size and position the implant pro- ' no caso estos implantes no pueden reemplazar el hueso o
perly (if the implant is not being placed correctly, it is | todo otro tejido de manera permanente sobretodo en caso
recommended to consider another treatment). de fusion incompleta.
T e T e e —r

La caja SQUALE puede utilizarse en combinacién con un
sistema de osteosintesis. Este opcion esta dejada al aprecia-
cion del cirujano asi que la inmovilizacién post-operatorio.
Un autologo o un substituto dseo 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 aleacién de titanio TA6V Eli (ISO
5832-3). Este dispositivo medico se destina a los pacientes
edades de 20 aflos minimo y tiene un tiempo de vida de
64 afios .
(W El tiempo de vida se calcula en la base de la esperanza de
vida media segun la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS).

DICACIONES
Patologias degenerativas cervicales
Estenosis cervicales
Hernias discales
Spondilosis
Spondilolistesis
Herida traumatica

IN
1.
2
3.
4.
5
6.

CONTRA-INDICACIONES

Contra-indicaciones notificadas a OSD.

1. Infeccion (sea infecciones agudas o cronicas, locales o
sistémicas)

2. Alergia (sea alergia, hipersensibilizacién o intoleran-
cia (sospechada o conocida) a uno o varios materiales
constitutivos del dispositivo)

3.— Consumo-de tabaco (sea toxicomania y/o-abuso-de-dro-

gas, de medicamentos de tabaco o alcohol)

Obesidad patologica

Tumor / Neoplasma

Diabetes

Resultado de comorbilidad significativa relacionado a

un estado de salud general bajo (sea comorbilidad im-

portante )

8. Artritis reumatoide

9. Artrosis

10. Osteoporosis

11. Toma de esteroides en largo periodo

12. Instabilidad cervicale

13. Malformacion cervicale importante

14. Osificacion del disco o del ligamento longitudinal pos-
terior

15. Enfermedad neurodegenerativa

16. Patologia metabolica / Insufisiencia renal

17. Cirugia de revision

18. Es contra-indicado al tratamiento todo paciente sus-
ceptible de no seguir las instrucciones post-operatorias
incluyendo algunos casos de senilidad y de patologias
mentales

19. Utilizacion por via posterior (no hace parte del archivo
de concepcion)

20. Embaraza

Estas contra-indicaciones estan dadas a titulo indicativo

y provienen de datos extractos de la literatura. Seguin la

apreciacion y la responsabilidad del cirujano unicamente,

un paciente presentando una o varias de estas contra-in-
dicaciones podria necesitar una intervencion quirtrgica al
nivel del raquis cervical. La empresa OSD no garantiza el
resultado clinico y no puede ser reponsable de las compli-

4
5
6.
7

FACTORES DE RIESGOS (RIESGO
RELACIONADO A LOS HABITOS DE VIDA DEL
PACIENTE)

Factores notificados OSD.

1. Cargas intensivas y/o repetitivas

2. Actividades fisicas deportivas o profesionales inade-
cuadas

3. Consumo de tabaco

4. Trastornos sistemicos o metabolicos

PRECAUCIONES PREOPERATIVAS

1. Antes de considerar la colocacion 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-indicacién debe
estar rechazado.

4. Elpaciente 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-union 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 implantacion.

bral

7. Pseudartrosis

8. Degeneracion de los segmentos adyacentos

9. Frecuencia de la patologia en el mismo nivel

10. Disfagia / Disfonia

11. Neuropatias o deficit neurologicos

12. Infeccion or problemas al nivel de la herida

13. Disestesia

14. Espasmo muscular

15. Colapso o dislocacion del injerto

16. Herida peroperatoria

17. Ronquera transitorio

18. Hinchazén de los tejidos blandes pre-vertebrales

19. Osificacién heterotopico

20. Re-operacion al nivel de los segmentos adyacentos

21. Mal posicionamento del implante

22. Complicaciones gastrointestinal

23. Migracion de la caja / Dislocacién de la caja

24. Dolores

25. Trombosis venosa

26. Complicaciones vascular, cardiovascular y cerebrovas-
cular

27. Migrana

28. Complicaciones musculo-esquelético (debilidad)

29. Muerte

30. Spondilodiscitis

31. Hipo/Hipertensién

32. Sindrome del canal carpio

33. Limitacién de las amplitudes del movimiento

34. Cambio del estado mental

35. Hemoragia

36. Reaccion alérgica a los materiales o residuos de mate-
riales

37. Instabilidad de los segmentos fusionados

39. Inflamacion
Estos efectos adversos a veces pueden causar re-operacion.

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 migracién en
un ambiente de IRM. La prueba por IRM practicada en el
paciente portador de implantes metalicos 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 precaucion de
asepsia debe estar tomada durante la apertura del envase
estéril del implantes y durante su colocacion.

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.

_

2. Limpiar y descontaminar los dispositivos médicos en-
tregados non estériles antes su esterilizacion.

3. No combinar los dispositivos SQUALE con elementos

/1 _ _proviniendo de otros fabricantes susceptibles de modi- | _dis
ficar la integridad fisica del dispositivo.

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

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

6. Elcirujano debe conocer las propiedades mecénicas y las
limites del dispositivo asi que del material utilizado.

7. Proteccién contra las radiaciones: el cirujano tomara
todas las disposiciones utiles para asegurar la pro-
tecciéon contra las radiaciones ocasionadas del buen
posicionamiento de los fragmentos 6seos y de los im-
plantes.

8. Los implantes son de uso unico.

9. Los implantes pueden ser relacionados con substitutos
6seos adaptados.

10. Un apoyo externo puede ser propuesto.

11. Le desaconsejamos de practicar actividades fisicas in-
tensivas antes consolidacion.

12. La recuperacion de tabaco antes la consolidacion 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 caida del cuerpo verte-

4

LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y
ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS

Que los instrumentos provienen directamente de su envase
de origen o del plato de utilizacion, deben estar limpiados
y descontaminados segin la normativa vigente antes toda
esterilizacion.

Y segtin 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 precaucion.

ABLACION DEL DISPOSITIVO

El cirujano decidird de la necesidad del ablacion y del
reemplazo de los implantes segun las técnicas conocidas y
reconocidas. La ablacion de los implantes se efecttia con los
mismos instrumentos que los utilizados para la colocacion.
En el caso que el dispositivo debe estar retirado, no debe es-
tar reutilizado y deberd estar eliminado segun la reglamen-
tacién 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-
cion, los instrumentos no pueden estar reenviados para
reparacion solamente si han subidos los procedimientos
~de Pescontaminacion/Eimpieza/Esterilizacion. 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 reparacion.

ELIMINACION

Si es necesario, el dispositivo puede ser eliminado segtn
las buenas practicas de eliminacion de los residuos de ac-
tividad de cuidados con riesgos infecciosos. No hay riesgo
especial o inhabitual relacionado a la eliminacion 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.

Ademas, cuando el establecimiento de salud no tiene la

propiedad del DM, el acepta la facturacion 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 quirtrgico con riesgo);

- cuando la destruccion del DM esta impuesto en el cuadro
de la observacion de las reglas sanitarias asi que en caso
de non-respecto de las instrucciones de OSD menciona-
das en el presenta manual en materia de almacenen, des-
contaminacién, limpieza y esterilizacion y haciendo una
deterioracion del material.

ATNC

- La instruccion francesa DGS/RI3/2011/449 del lero de
Diciembre 2011 relacionada a la actualizacion de las reco-
mendaciones aspirando a reducir los riesgos de transmi-
sion 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 sanguineos labiles
(PSL) proviniendo de donores en retrospectiva con la en-
fermedad de Creutzfeld-Jakob (vMC]J).

Nota: Los actos ortopédicos no son considerados como
riesgos frente a ATNC. Una inactivacion total debe estar
realizada con la ayuda de la sosa molar (1N) o de hipoclo-
rito de sodio con una concentracion 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.
Ademis, esta garantia no se aplica en el caso de malo uso
o de mala manipulacion del dispositivo. OSD declina toda
responsabilidad al uso de accesorios complementarios du-
rante la implantacién 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

resultantes de un amalo uso y/o manipulacion del dispo-
sitivo y en el caso donde reparaciones y/o modificaciones
estarian haciendo al instrumento por una persona non-au-
torizada.

La empresa OSD, no garantiza el resultado clinico, porque
los riesgos residuales pueden comprometer el éxito de la
cirugia.

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 Wirbelh6he und des Durchmesser der Beu-
gungskanile stabilisieren kann, wodurch Zeit gewonnen
wird, um eine intersomatische Fusion zu erhalten. Diese
Implantate konnen insbesondere im Fall einer unvolls-
tandigen Fusion keinesfalls Knochen oder andere Gewebe
permanent ersetzen.
Das Cage SQUALE kann in Verbindung mit einem Osteo-
synthese-System verwendet werden. Diese Alternative
héngt ebenso wie die postoperative Immobilisierung von
der Einschitzung 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 grofien Zahnchen
-der-Cages-sind- aus- Titanlegierung TA6V Eli- ISO-5832-
3) hergestellt. Dieses Medizinprodukt ist fiir Patienten ab
mindestens 20 Jahren bestimmt und hat eine Lebensdauer
von 64 Jahren V.
M Die Lebensdauer wird aufgrund der durchschnittlichen
Lebenserwartung nach Weltgesundheitsorganisation
(WHO) berechnet.

INDIKATIONEN

. Degenerative zervikale Erkrankung
Zervikale Stenosen
Bandscheibenvorfille

Spondylose

Spondylolisthesis

Traumatische Verletzungen

LRGN ESESE

KONTRAINDIKATIONEN

Kontraindikationen, die OSD bekannt sind.

1. Infektion (akute oder chronische, lokale oder syste-
mische Infektionen)

2. Allergie (d.h. Allergie, Hypersensibilitit oder Intole-
ranz (vermutete oder bekannte) gegeniiber 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 Komorbiditétsscore in Verbindung bei
allgemein schwacher Gesundheit (oder Hauptkomor-
biditt)

8. Rheumatoide Arthritis

9- Arthrose — ~ - - - - T T T oo T

10. Osteoporose

11. Langfristige Einnahme von Steroiden

12. Zervikale Instabilitat

13. Schwere zervikale Missbildung

14. Verknocherung der Bandscheibe oder des hinteren
Léingsbandes

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, einschliefSlich bestimmter Fille von
Senilitat 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
Einschitzung 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 Wirbelsdule notig sein kénnen.
Das Unternehmen OSD iibernimmt keine Garantie fiir
Kklinische Ergebnisse und kann nicht fiir eventuelle Kom-
plikationen verantwortlich gemacht werden.

RISIKOFAKTOREN (RISIKEN, DIE MIT DEN
LEBENSGEWOHNHEITEN DES PATIENTEN
ZUSAMMENHANGEN)

1. Faktoren, die OSD bekannt sind.

Schwere und/oder wiederholte Lasten
Ungeeignete sportliche oder berufliche Aktivititen
Tabakkonsum

Systemische oder Stoffwechselstérungen

G

PRAOEPRATIVE VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bevor das Einsetzen eines Implantates in Betracht ge-
zogen wird, muss der Chirurg den Allgemeinzustand
des Patienten, die geringere Wirksamkeit oder die
Unmoglichkeit, eine andere nicht operative oder ope-
rative Behandlung anzuwenden, bedenken.

Der Chirurg muss eventuelle zuvor beim Patienten
durchgefiihrte Eingriffe berticksichtigen.

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

Der Patient muss iiber das Risiko eines méglichen Mis-
serfolges und dessen Auswirkungen informiert werden.
Der Patient muss auch iiber Risiken einer nicht
stattfindenden Fusion infolge von Tabakkonsum
hingewiesen werden.

INTRA- UND POSTOEPRATIVE

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der Chirurg muss den Patienten tiber Vorsichtsmafina-
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 verdndern.

Die Operationstechnik muss der von OSD

vorgeschlagenen entsprechen und der Chirurg muss

sich damit auskennen.

Wihlen Sie die richtige Grofle 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).

Der Chirurg muss die mechanischen Eigenschaften

und Grenzen des Medizinproduktes ebenso wie die des

verwendeten Materials kennen.

Strahlenschutz: Der Chirurg wird alle erforderlichen

Mafnahmen ergreifen, um einen Schutz vor Strahlung,

die wihrend der intraoperativ durchgefiihrten radiolo-

gischen Kontrolle bei der Positionierung der Knochen-

fragmente und der Implantate verursacht wird, zu

gewihrleisten.

Die Implantate sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Die Implantate konnen mit geeigneten abgestimmten

Knochensubstituten zusammen verwendet werden.

Eine duflere Stiitzte wird méglicherweise vorgeschlagen.

. Vor der Konsolidierung wird von der Ausiibung inten-

siver korperlicher Aktivititen abgeraten.
. Es wird abgeraten, vor der Konsolidierung wieder mit
dem Rauchen anzufangen.

10.
11

UNERWUSCHTE WIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen, die OSD bekannt sind.

1. Infektionen

3. Subkutanes oder epidurales Himatom

Komplikationen hinsichtlich des Spenderbereichs

Postoperative Pharyngitis

Senkung der Cage und/oder Zusammenbruch des

Wirbelkorpers

Pseudarthrose

Degeneration der angrenzenden Segmente

Erneutes Auftreten der Krankheit auf gleicher Ebene

Dysphagie / Dysphonie

Neuropathien oder neurologisches Defizit

‘Wundinfektion oder Problem im Bereich der Wunde

Dysisthesie

Muskelkrampf

Zusammenbruch oder Dislokation des Transplantats

Intraoperative Verletzung

17. Voriibergehende Heiserkeit

18. Schwellung des privertebralen 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. Vaskulire, kardiovaskulire und zerebrovaskulire Kom-
plikationen

27. Kopfschmerzen

. Komplikationen des Muskel-Skelett-Systems (Schwiche)

. Tod

. Spondylodiszitis

. Hypo-/Hypertonie

AN A

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

. Einschrdnkung des Bewegungsumfangs

. Verinderung des geistigen Zustands

. Himorrhagie

. Allergische Reaktion auf Materialien oder Material-
triiommer

. Instabilitét der fusionierten Segmente

38. Lungenembolie

39. Entziindung

Diese unerwiinschten Wirkungen kénnen manchmal

einen weiteren chirurgischen Eingriff zur Folge haben.

w
~

LAGERUNGS- UND
HANDHABUNGSBEDINGUNGEN

An einem trockenen Ort aufbewahren.

Jedes Implantat und Instrument vor Gebrauch kontrollie-
ren, um Mangel festzustellen.

RISIKEN GEGENSEITIGER BEEITRACHITIGUNG
Dieses Medizinprodukt wurde nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitit im Umfeld von MRT gepriift. Dieses Me-
dizinprodukt wurde nicht getestet, ob es sich im Umfeld
von MRT erwirmt oder wandert. MRT-Untersuchungen,
die am Patienten mit Implantaten aus Metall vorgenom-
men werden, kénnen Schiden an den Geriten und dem
Patienten verursachen.

VERPACKUNG

Die Implantate sind einheitlich verpackt. Sie werden
steril in einer Doppelverpackung geliefert. Verpackung
und Etiketten miissen auf Unversehrtheit gepriift wer-
den: Lehnen Sie jedes Implantat ab, dessen Verpackung
nicht unbeschadigt ist. Jegliche Vorsichtsmafinahmen zur
Keimfreiheit miissen-beim Offnen-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 zuriick.

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, miissen sie
entsprechend den gesetzlichen Bestimmungen gereinigt
und dekontaminiert werden.

Fir entsprechende festgelegte Bedingungen, sieche Bedie-
nungsanleitung fiir Instrumente SQUALE :

sieche Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Bei der Handhabung von Medizinprodukten miissen Vor-

sichtsmafinahmen ergriffen werden:

- Die Verpackung muss in der Nahe des Operationsfeldes
gedffnet werden;

- Die Medizinprodukte miissen immer mit Vorsicht behan-
delt werden.

ENTFERNEN DES MEDIZINPRDUKTES

Der Chirurg wird iiber die Notwendigkeit entscheiden,
Implantate entsprechend bekannten und anerkannten
Technik zu entfernen und zu ersetzen. Die Entfernung des
Implantates wird mit denselben Instrumenten durchgefiih-
rt, die beim Einsetzen verwendet wurden.

Muss das Implantat entfernt werden, darf es nicht wie-

in der Abteilung in Kraft sind, um Kreuzkontaminationen
einzugrenzen, entsorgt werden.

REPARATUREN

Ein beschadigtes Medizinprodukt darf nicht mehr verwen-
det werden und muss zur Reparatur zuriickgeschickt wer-
den.

Um die Verantwortlichen der Reparatur zu schiitzen,
kénnen die Instrumente nur zur Reparatur zuriickgeschickt
werden, wenn sie Dekontaminations-/Reinigungs-/Sterili-
sationsverfahren unterzogen wurden. Wenn die Instru-
mente verschmutzt sind oder wenn Anderungen an den zu
reparierenden Produkten zu finden sind, behilt sich OSD
das Recht vor, diese Medizinprodukte auf Ihre Kosten zu
reparieren oder die Reparatur vollstindig zu verweigern.
OSD ist im Fall von Anderungen oder Reparaturen an den
Medizinprodukten durch die Institution nicht verantwort-
lich.

ENTSORGUNG

Bei Bedarf kann das Medizinprodukt gemafd guter Praxis
zur Entsorgung von infektiosem medizinischen Abfall
entsorgt werden. Es liegt kein besonderes oder ungew6hn-
liches Risiko im Zusammenhang mit der Entsorgung
dieses Medizinproduktes vor.
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RUCKSENDUNG

Die Einrichtungen (Krankenhauser, Kliniken) miissen die

auf dem Beilagezettel angegebenen Hinweise vor Riicksen-

dung an OSD beachten.

Auflerdem muss die medizinische Einrichtung, wenn sie

nicht Eigentiimer des Medizinproduktes ist, die Rechnung
hierfiir iibernehmen und alle notwendigen Vorkehrungen

treffen, um die Zahlung in folgenden Fillen vorzunehmen:

- Wenn das Medizinprodukte unter Umsténden 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 fiir die Lagerung, Dekontami-
nation, Reinigung und Sterilisation erwahnten Hinweise
von OSD und die eine Schadigung des Materials hervor-
ruft, vorgeschrieben ist.

Unkonventionell iibertragbare Erreger
Die folgenden Bestimmungen miissen beachtet werden:
- Die franzosische Vorschrift DGS/RI3/2011/449 vom 1.
Dezember 2011 beziiglich der Aktualisierung der Em-
pfehlungen, die darauf abzielen, die Ubertragungsrisiken
durch unkonventionelle ibertragbare Krankheitserreger
wihrend invasiver Eingriffe zu reduzieren
Der franzosische Runderlass DGS/SD5C/DHOS/2005/435
vom 23. September 2005 hinsichtlich der Empfehlungen
fur die Behandlung von beim Patienten verwendeten Me-
dizinprodukten, die labile Blutprodukte (LBP) retrospektiv
mit einer Variante der Creutzfeld-Jakob-Krankheit (vMC]J)
erhalten
-~~~ Anmerkung: Eingriffe in-der Orthopédie werdennicht als- -
durch unkonventionelle iibertragbare Krankheitserreger
gefihrdet angesehen. Eine vollstindige Inaktivierung muss
60 Minuten lang mittels einmolarer Natronlauge (1n) oder
Natriumhypochlorit in einer Konzentration von 2 % akti-
vem Chlor bei Raumtemperatur durchgefithrt 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 dafiir, dass diese gelieferten Pro-
dukte den damit verbundenen Spezifikationen entsprechen.
Dariiber hinaus gilt diese Garantie nicht im Fall von un-
sachgemifler Verwendung oder unsachgemifler Handha-
bung des Medizinprodukts. OSD lehnt die Verantwortung
fiir die Verwendung von zusitzlichem Zubehor wihrend
der Implantation des Medizinproduktes SQUALE ab.

Jedes defekte Instrument muss an OSD zuriickgeschickt
werden, um ersetzt bzw. vernichtet zu werden.

Dieses Handbuch muss zuginglich sein und griffbereit in
der Nihe der Medizinprodukte aufbewahrt werden.

OSD wird keine Haftung fiir Schiden tibernehmen
kénnen, die durch eine nicht sachgemifle 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 verbiirgt sich nicht fir das kli-
nische Ergebnis, wohl wissend, dass Restrisiken den Erfolg
der Operation gefihrden konnen.

O3nyieg xpriong
SQUALE - Mp606iog auxevikdg kKAwRog

MEPIFPA®H TOY EMOYTEYMATOZ

Ot xhwPoi SQUALE mpoopilovtat yw xpron g
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ANTENAEIZEIZ

Avtevdeitelg ev yvaoet g OSD.
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\ 16. Metapolikn vOG0G/ VeQpIKn avemapketa
i 17. Enéppaon avabewpnong
| 18. Avtevdeikvutar  ya T Ogpameia  aoBevav  mov
| evéyeTal va unv akohovbroovy TIG UETEYXELPTTIKEG
i odnyieg, kaBg KaL e OPIOUEVEG TIEPIMTWOELS dvOoLag
| Kal YUXIKNAG VOGOU
| 19. Xprjon pe omioBia mpoomélaon (Sev mephapPdvetat
| OTOV TEXVIKO QAKENO TOV TTPOIOVTOG)
XVIKO @ P
1 20. Eykvpootvn
‘ Avtég o1 avtevdeifelg eival evelkTikég kat TpoEpxovTal
I amd ™ PiPhoypagia. Katd v kpion kat vrd tnv
| anox\ewoticy  €vBdvi  Tov  yelpov oV, umopel  va
| € Ul n T 5 Xelpovpy! Hmopet
| amareital xepovpykn emépfaon oty avyevikr poipa
I NG omovSvAikng oTAANG oe acbevi) Tov mapovotdlet pia
| 1 neplooore £ amo TIC avwTépw avtevdeieg. H etaipeia
| hmep P P p
| OSD Sev eyyvdtal To KAvikod anotédeopa kat Sev pmopei
| va BewpnBei vtedbBLVN yla SuvnTikég emmAokég.
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MAPATONTEZ KINAYNOY (KINAYNOI nOY
IXETIZONTAI ME TON TPOMNO ZQHZ TOY
AZOENH)

TapdyovTeg ev yvawoet ng OSD.

Meydha kai/n emavalapavopeva goptia
AxatdMnheg aBAnTikég 1} emayyeApaTikéG owpATIKEG
SpaotnpotnTeg

Kamviopa

ZuoTnpatikd 1 petafolikd mpoPAnuata

POEIXEIPHTIKEZ NPO®YAAZEIZ
Tlpiv  efetaotei  T0  evdexopevo  tomoBétnong
EUPUTEDHATOG, O XelPoLPYOG Ba pémet va AdPet v
oyy ™ ysvtKr'] Km’do‘raoq ™G vyeiag Tov acbeviy ka

=3

XELPOLPYIKIG 1 XelpoLpYIKNG Oepaneiag.

O xetpovpyog Ba mpémet va AdPet vr Oyv TVXOV
TIPONYOUHEVEG LOTPIKEG ETEUPATELG OTIG OTIOLEG EXEL
vroPAnBei o aobevrig.

‘OMot ot acBeveig ov mapovatalovy kamola avtévdeln
Ba mpémet va anoppinrovrat.

O aoBevig Ba mpémel va eviuepwBei yia Tov Suvntikd
kivduvo amotvxiag g emépuPaong kar ya TG
emakOAovBeg EMMTWOELG.

O aoBevrg Ba mpémet emiong va evnuepwOel yia Tov
Kiv8uvo pun mpwong mov oxeTileTat pe TO KATVIoPA.
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1 IEFXEIPHTIKEZ KAl METEFXEIPHTIKEZ

| MPOOYAAZEIZ

i O xepovpydg mpémet va eviuepwoet Tov acbevi yua
i g mpoguhdels mov Ba mpémel va AdPer petd TV
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eQUTEVOT).

KaBapilete kat amolvpaivete Ta atpotexvoloykd
TPOIOVTA OV TTApEXOVTal
ATMOOTEIPWOETE.

Mnv ouvdvalete Ta  LATPOTEXVONOYIKA  TIPOIOVTA
SQUALE pe vAikd GAA@V  KATAOKELAOT@OV IOV
evE ETAL VAL EMNPEACOLY TN PUOLKT} AKEPAUOTNTA TOV
LATPOTEXVONOYIKOD TIPOIOVTOG.

TIpémer va akohovBeital 1 XELPOVPYIKY TEXVIKY TOV
ovviota 1 OSD kal 0 Xelpovpydg TpEmel va €xel
eoucelwBel pe o) TNV TEXVIKT).

EmléEte to katdMnlo péyeBog xat tomobetrnote
owotd To ep@iTevpa (av dev eivar Suvatov va
torofetnBel 0WOTA TO eUPTEVUA, OCLVIOTODUE Vo
eEetdletar GAAn Beparmeia).

pn  oteipa mpWY  TA

‘ Rav 20120201 <OA< IEllindd 2

6. O xepovpyds Ba mpémel va yvwpilet Tig punxavikég
LLOTITEG KAl T UNXAVIKA OPLAL TOV LATPOTEXVONOYIKOD
TPOIOVTOG Kat Tov VAKoD Tov Ba xpnotponomndovy.
TTpootacia amd aktivofolia: o Xelpovpydg mpémel va
AapPaver Oheg TG avaykaieg mpoguldtels, wote va
Staogaliletar mpootacia amd TG aktvoPolieg mov
TPOKAAOVYTAL KATA TNV AKTIVOOKOTIKT SLEYXELPNTIKY
mapakohodBnon TG owotng TomoBétnong Twv
00TIKOV TEUAXIWV KAl TWV EUPUTEVHATWY.

Ta epgutevpata mpoopilovat pdvo ya pia xprion.
Ta  eu@uTELHATA  UTOPOVY VA GLVSLACTODY e
KaT@AAnAa 00 TiKd LITOKATACTATA.

. Mropei va evdeikvota 1 xprion efwtepikod pécov
VTOOTHPENG.

. Aev ovviotatal évtovn Quotkly dpactnploTnTa TPV

emtevyBel nopwon.

Agv GUVIOTATAL N CLVEXION TOL KATVIOUATOG TtpLV

emtevyBel nopwon.

1

—_

12.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

AvemBounteg evépyeteg ev yvaoet g OSD.

Aowpwgerg

Apwdia

Yrodopio 1) emokAnpidio aypdrwpa

Emm\okég otn 86Tpla meploxn

Meteyxepntikn gapoyyitida

KaBi{non tov khwPod kai/f Tov omovSvAikod owpatog

YevddpOpwon

Ex@uAion napakeipevoy omoveuMkov povadwy

9. Ymotponn g taboloyiag oo idio eminedo

10. Avogayia / Avogwvia

11- NevpomndBeteg 1) vevporoyued-edheippate

12. Aoipwén N tpoPAnua ot Béon Tov TpadpATOg

. AvoaioBnoia

. Muikdg omaopog

. Katappevon 1) mapektomion pooxevpatog

. ALEYXelpNTIKY KAKWOT)

. Hapodwn Ppaxvada

. Oidnpa mpoomovSVAKOV paAakdy popiwv

. Etepotomnn ooteonoinon

. Enavenéupaon oe mapakeipevo eninedo

. Metatomon g ovokevng

. TaotpevTepikég emmhokég

. Metatomon tov khwPob / E§apBpwan tov khwfov

. AXyog

. OAefuny OpopPwon

. Ayyelakés, KapSlayyelakég Kol eyKEQANOAYYELKES
ETUMAOKEG

. Kegpahahyia

. Mvooke)eTikég emmlokég (advvaytio)

. @dvartog

. ZnovvlolioBnon

. Ynotaon/Yméptaon

. ZVvSpopo Kapmiaiov GwAva

. Iepropiopdg Tov ebpovg kiviong

. AAN\ayr TNG VONTIKNG KATAOTAONG

. Aoppayia

. AMepywkny avtidpaon ota vAikd 1 oe Opavopata
VAKOV

. AotdBeta Twv oovSLAOSEPEVIWY Hovadwv

. TIVEVHOVIKT] EHPOAT)

. ODAeypovry

Y OPLOPEVEG TIEPITTWOELS, AVTEG OL AVETIOVUNTEG EVEPYELEG

umopei va anattroovy enavaAnmrikn enéppaon.

ZYNOHKEZ OYAAZHZ KAI XEIPIZMOY

Na guhdooetat og kabapd Xdpo, Hakpid and vypaocia.

EAéyxete Oha Ta gpuTevpata kat o fonOntikd vAtkd mpv

Ta XPNOIHOTIOWOETE, Yla Va SlAMOTWOETE TVXOV ACTOX(ES.

PNIUE BN

KINAYNOI AOIQ AAAHAENIAPAZHZ

Aev éxer afioloynBei n ac@dlewa kat n ovpPatoTnTa
aQuTod  TOL  LATPOTEXVOAOYIKOD — TIPOIOVTOG Ot
meptPaAlov payvntikov ovvtoviopod (MRI). Avté To
LATPOTEXVONOYIKO TIPOiOVY Sev éxet vToPANOei o Sokiun yia
6éppavon 1N petatomon oe mepiPariov MRI. Av kdmotog
aoBeviig mov @épet petalAikd epgutedpata VToPAnBel oe
e&étaon MRI, propei va mpokAnOei {nuua otov eEomhiopd
kat BAaPn otov acBevr.

ZYZKEYAZIA

Ta epgutedpata SwatiBevtar oe povadiaio cvokevaoio.
Iapéyovtar amootelpwpéva oe SmAf ovokevaocia. H
akepaldTNTA TNG OVokevaoiag kat Tng ofipaveng Ba mpémet
va eléyxetat: pny amodexOeite kavéva epgdTevpa mov Sev
Bpioketal oe axépain ovokevaoia. Ao T otryur} mov Ha
avotxBei n oteipa ovokevaoia péxpt kat TRV TomobéTnon
Tov ep@uTELHATOG, Ba mpémet va apPavovrar Ol Ta
avaykaia pétpa aonyiag.

Mnv enavanootelp@vete noté Tov khwpo SQUALE.
Emotpéyte ta epguredpara otny OSD, 6 piveg mpty ano
v nuepopnvia Méng.

Ta epyadeia Satibevron oe mepiéktn 1 o povadiaia
ovokevaoia.

KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZH KAI
ANOZTEIPQZH TQON BOHOHTIKQN YAIKQN

Eite agaipeBodv amevbeiag and v apyir ovokevaoia
eite anod Sioko epyaleodooiag, ta Pondnrikd vAkd Ba
npémet va kabapilovtar kat va amolvpaivovTtal ovp@wva
e TV toxvovoa vopobeaia mpwv amd kabe anooteipwon.
AxolovBnote 16 kabiepwuéveg Stadikaoieg kat avatpégte
oI 08nyieg xprong Twv Pondntikwy vAkdv SQUALE :
KwS. avagopdg Rev_ XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

Katd o xeiptopod twv mpoiovtwy, mpémet va happavovtat

oplopéveg mpogulatei:

- Hovokevaoio mpémet va avoiyeTat KoV 0TO XEIPOVPYIKO
nieSio;

- O XeIOHOG TWV LATPOTEXVONOYIKOV TPOIOVTWY TIPEMEL
VO TIPAYHATOTIOLEITAL [LE TPOTOXT].

AQAIPEZH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY
MPOIONTOZ

H avaykn a@aipeong kal  avTKatdotaong Twv
EUPUTEVHATWY [E YVWOTEG Kol KADIEPWHEVEG TEXVIKEG
EVATIOKELTAL OTNV Kpion Tov Xelpovpyov. H agaipeon twv
EUPUTEVHATWY TIPAYHATOTOLEITAL He Ta iSla epyaleia Tov
xpnotomnomOnkav yia tv torobétnon.

Av xpeaotei va agapedei to mpoidv, Sev Ba mpémet
va emavayxpnowponomBei kar Ba mpéner v amoppipBei
oOHQwva pe To Kablepwpévo mpwTtdkoAAo TG povadag
vYyeiag, WOTe va TIEPLOPLOTEL 0 KivELVOG SlaoTavpoduevng
poAvvong.

EMIZKEYH

Afin de protéger les personnes en charge de la Kabe mpoiov
mov éxet vIooTel {Muid dev mpémel va xpnotomnoteitat
TEPOUTEP@ KO TIPETIEL VA-ERIOTPEPETAL YA -ETHOKEVT: — — —
T VoL TPOOTATELTODV Tat AT IOV Bat TParyHaTOTOI GOV
v emokevn, Sev MPEMeL va amooTEANOVTAL Yia ETILOKET)
epyaleia mov Sev éxovv mponyovpévwg voPAnbel oTig
Swadikaoieg amohdpavong/ kabapiopod/ amooteipwong.
Av Ta Bondntikd vAd ivar akdBapta iy Ta TPOIOVTA TIPOG
emokevn) éxovv tpontontowndei, n OSD Siatnpei To Skaiwpa
Va ETMOKEVAOEL QUTA TA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTAL e
Sikd oag ¢Eoda 1) va apvnBei Teheiwg Ty emiokevr).

AMOPPIYH

Av XpelaoTei, T0 Tpoidv pmopei va amoppipBei cdppwva pe
T1G BEATIOTEG IPAKTIKEG ATOPPIYNG SUVITIKA LOAVGHATIKDV
anofAATWV OV TPOépyovVTal  ATO  VOONAEVTIKEG
Spactnpiotnteg. H amdppuyn avtov tov mpoiovtog Sev
ovvendyetal e181kovg 1} acvviBelg kivdvvoug.

EMIZTPO®H MPOIONTQN

H povada vyeiag (voookopeio, khvikn) mpémel va tnpei

TIG OLOTACEIG TIOL AVAYPAPOVTAL OTO @UANASIO 1oV

ovvodebel To TIPOIOV TPV eMOTPéYEL TO TTPOidY otnv OSD.

Emiong, av n povdda vyeiag Sev éxel TV KvploTHTA

TOV  LATPOTEXVONOYIKOD TIPOIOVTOG, 1) povdda vyeiag

anodéxeTan va Xpewdei To mPoidv kat Seopevetar 6Tt Ba

NdBet Oha Ta avaykaia pétpa ya va to eEophioel oTig

AaKOAOLOEG TEPIMTOTELG:

-AV  TO  laTPOTEXVONOYIKO — TIPOIOV — mpoOKelTal  va
xpnowonomBei oe ovvOrKeg Omov LTApyeL vmoyia
EMAQNG HE U oVPPATIKODG HOAVOHATIKODG TTAPAYOVTEG
(NCTA) (péow tov acBevr i TG Xetpovpyikrg mpagng),

- Av gmfBdlAetal n KATACTPOPT) TOV LATPOTEXVONOYIKOD
TPOIOVTOG  amd  TOVG  VYELOVOUIKODG  KAVOVIGHOVG,
kaBwg kat av éxel vootei POopd To VAKO emedn Sev

0TIG TTapovoeg 0dnyieg Xprong 6cov agopa ™ gvlaln,
™V anoldpaven, Tov Kabaplopod kat Ty anooteipwon
TOV TPOIOVTOG.

NPOZOXH

Eivat anapaitnro  va  tpovvtat ot SatdEelg  mov

nephapfdavovtat ota akolovba emionua éyypaga:

- TaA\ikry o8nyia DGS/RI3/2011/449 tng 1ng Aekepppiov
2011 mov aQopd TNV EMKALPOTOINCT TWV CLOTACEWY yla
TOV TIEPLOPLOPO TV KIVEHVWY HeTadoong pn cupPatikdv
HOAVOHATIKOV — TlapayOvTwy  katd T Slevépyela
enepPatikwv npdkewv.

-Todkry  eyxkvkhiog  DGS/SD5C/DHOS/2005/435 g
23n¢ ZemtepPpiov 2005 MOV AQOPA TIG GLOTACELG yla
mv enefepyacia WATPOTEXVOAOYIKDV TIPOIOVTWV TTOL
£xovv xpnotpomownOei oe dtopa oTa omoia xopnynOnkay
aoTadn TpoidvTa alpatog and SOTEG TOL €K TWV VOTEPWY
Stayviotnkav pe mapaddayn g vooov Creutzfeld-Ja-
kob (vMC]J).

Inueiwon: O opBonadikés mpakeis Oewpeitar oOTL

dev  evéxouv kivduvo petddoong pn  ovppatikov
polvopatikwv  mapayovtwv  (NCTA). Ta  mAijpn
efovdetépwon Tpémer va  xpnowporoteitar  StAvpa

avBpakikov vatpiov (IN) 1 vmoxlwpwdovs vatpiov,
Ue GUYKEVIpWON £vepyol xwpiov 2%, yia 60 Aemtd oe
Beppoxpacia tepparlovros.

Ye mAipn ekovdetépwon mpémer va voPaAlovrat povo
Ta mpoidvta mov éxovv xpnowpomomBei oe acBeveig
ue vmoyia 1 mapovsia peTadoTIKAG OTOYYWdovg
eykepalomdBeiag mptv amd tnv enepfatikn Tpdgn.

EFrYHZH

H etaupeio OSD eyyvatar 61t ta mapadodévta mpoiovta
™G TANPOVV TIG TPOSLaypagég TOL Tovg £XOLV amodobei.
Qot600, auth) 1 eyyvnon Sev OXDEL av TO TPOIOV ExeL
vooTel  akatdAAnAn  xpron 1 akatdAAnlo Xelplopo.
H OSD amnomnoteitan kabe gvbvvn av xpnotponomndodv
GUUTANPOUATIKA TAPEAKOUEVA KATE THV EUPOTELOT TOV
VAtkov SQUALE.

KaBe eAhattopatiko epyaleio mpémer va emotpé@eTal
otnv OSD yia va avtikataotabel i va kataotpagei.

Ot mapovoeg odnyieg xpriong Ba mpémet va guAdocovrat
o€ dueon TpOoPacn Kat KOVTd 0Ta avTioTola TPoiovTa.
H OSD 8ev pmopei va BewpnBei vrevBovn yia {npég mov
ogeilovrar og akatd\AnAn xpron kai/f oe akat@AAnio
XELPLOPHO TOL TPOIOVTOG, KaBwG kat av To epyaleio
éxel emokevaotel ka/f) €xet tpomomomBei amd pn
ekovoloSotnuévo dropo.

H etapeia OSD Sev eyyvdtar 10 KMviko amotéleopa,
kabBooov yvwpiler 6TL N emTvKia NG XELPOLPYIKNG

enéufoaong pmopei  va  emnpeactel  apvnTikd  and
VTOAELTTOHEVOVG KIVEVVOLG.
Istruzioni per I'uso IT

SQUALE - Gabbia cervicale anteriore

DESCRIZIONE DELL'IMPIANTO
La gabbia SQUALE ¢ progettata per fornire al chirurgo un
mezzo di stabilizzazione dei segmenti vertebrali da C3 a
C7, conservando o correggendo laltezza degli spazi inter-
-vertebrali e it diametro interno-dei forami-di-coniugaziene, —
nel periodo che precede la fusione intersomatica. In nessun
caso questo impianto puo sostituire losso o qualsiasi altro
tessuto in modo permanente, soprattutto in caso di fusione
incompleta.
La gabbia SQUALE puo essere utilizzata in combinazione
con un sistema di osteosintesi. Sia tale opzione che 'immo-
bilizzazione postoperatoria sono a discrezione del chirurgo.
All'utilizzo dellimpianto viene associato sistematicamente
un autoinnesto o un sostituto osseo.
La gabbia SQUALE ¢ 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 ¢ riservato a
pazienti con eta minima di 20 anni ed ha una durata di
64 anni @
(M La durata & calcolata in base allaspettativa di vita media
secondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita (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 pitt materiali che costituiscono il dispo-

Tsitivo) T T T T T T T T

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-
bilita, un paziente che presenti una o piu tra le suddette
controindicazioni potra necessitare di un intervento
chirurgico al rachide cervicale. La societa OSD non garan-
tisce il risultato clinico enon puf) essere ritenuta responsa-

: 3. Tabagismo, tossicodipendenza e/o tendenza allabuso
| di droghe, farmaci, fumo o alcol

I 4. Obesita patologica

: 5. Tumori / Neoplasie

| 6. Diabete

I 7. Livello di comorbilita significativa associato a uno stato
! di debolezza generale (comorbilita grave)

: 8. Artrite reumatoide

I 9. Artrosi

! 10. Osteoporosi

: 11. Assunzione di steroidi per un lungo periodo

| 12. Instabilita cervicale

I 13. Malformazione cervicale grave

: 14. Ossificazione del disco o del legamento longitudinale
| posteriore

I 15. Patologia neurodegenerativa

! 16. Patologia metabolica / Insufficienza renale

: 17. Chirurgia di revisione

I 18. 11 trattamento & controindicato per qualsiasi paziente
! che potrebbe non seguire le istruzioni postoperatorie,
: compresi alcuni casi di senilita e di patologie mentali

| 19. Utilizzo per via posteriore (non incluso nel fascicolo di
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

|

FATTORI DI RISCHIO (RISCHI ASSOCIATI ALLO
STILE DI VITA DEL PAZIENTE)

Fattori segnalati a OSD.

1. Carichi pesanti e/o reiterati

2. Attivita 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 dovra verificare le condizioni generali del pa-
ziente e leventuale, minor efficacia o impraticabilita di
un altro trattamento, chirurgico o non chirurgico.

2. 1l chirurgo dovra tener conto di eventuali interventi
pregressi effettuati sul paziente.

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

4. 1l paziente dovra essere informato sulleventualita di un
insuccesso della terapia e sulle relative conseguenze.

5. Il paziente dovrd essere inoltre avvisato preventiva-

mente sui rischi di non-unione correlati al fumo.

PRECAUZIONI PRE E POSTOPERATORIE
1. 1l chirurgo dovra informare il paziente sulle precauzio-
ni da adottare dopo la procedura di impianto.
Prima della sterilizzazione, pulire e decontaminare tutti i
dispositivi medici che sono stati forniti non sterili.
Non abbinare i dispositivi SQUALE a strumenti di altri
produttori, che possono modificare I'integrita fisica dei
dispositivi.
4. 11 chirurgo dovra avere familiarita con la tecnica ope-
— — ratoria, che dovra-essere-identica-a-quella-proposta da
OSD.
Scegliere con attenzione la misura appropriata e posi-
zionare I'impianto correttamente (qualora non fosse
possibile un posizionamento corretto dell'impianto, si
consiglia di considerare un altro trattamento).
11 chirurgo dovra essere a conoscenza delle proprieta
meccaniche e dei limiti del dispositivo, nonché del ma-
teriale utilizzato.
Protezione dalle radiazioni: il chirurgo dovra adottare
tutte le misure utili ad assicurare la protezione dalle
radiazioni provocate dallosservazione fluoroscopica
preoperatoria finalizzata al corretto posizionamento
dei frammenti ossei e degli impianti.
Gli impianti sono monouso.
Gli impianti possono essere abbinati a sostituti ossei
adeguati.
. E possibile proporre al paziente I'uso di un supporto
esterno.
Si sconsiglia al paziente di praticare attivita fisiche in-
tense prima del consolidamento.
Si sconsiglia al paziente di riprendere a fumare prima
del consolidamento.

i

5.

6.

o

11.

12.

EFFETTI INDESIDERATI
Effetti indesiderati segnalati a OSD.

1. Infezioni substituir o osso ou qualquer outro tecido de forma perma-

2. Intorpidimento nente, nomeadamente em caso de fusdo incompleta.

3. Ematoma sottocutaneo o epidurale A cage SQUALE pode ser utilizada em combinagdo com

4. Complicazioni a livello del sito di prelievo osseo um sistema de osteossintese. Esta op¢ao é deixada ao cri-

5. Faringite postoperatoria tério do cirurgiao, assim como a imobilizagdo pds-ope-

6. Cedimento della gabbia e/o del corpo vertebrale ratdria.
7 Pseudoartrosi Um autoenxerto ou um substituto 6sseo ¢ sistematica-

8. Degenerazione dei segmenti adiacenti- — ~ ~ ~ ~ ~ ~ 7~ mente associado aut’hzagao doimplante, ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ | nua
I 9. Recidiva della patologia sullo stesso livello A cage SQUALE ¢ fabricada em OXPEKK®, um material |
! 10. Disfagia / Disfonia biocompativel (ISO 10993). Os marcadores sao fabricados !
: 11. Neuropatia o deficit neurologico em tantalo Ta (ASTM F560) e os bicos das cages com a lar- :
| 12. infezione o problemi a livello della ferita gura de 14 mm sdo em liga de titdnio TA6V Eli (ISO 5832- |
I 13. Disestesia 3). Este dispositivo médico destina-se a doentes com pelo !
: 14. Spasmo muscolare menos 20 anos e possui uma duragio de vida de 64 anos . :
| 15. Cedimento o spostamento dell'innesto M A duragdo de vida é calculada com base na esperanga |
I 16. Lesioni perioperatorie de vida média segundo a Organizagdo Mundial de Satde |
: 17. Raucedine transitoria (OMS). :
| 18. Tumefazione dei tessuti molli prevertebrali |
I 19. Ossificazione eterotopica INDICACOES I
I 20. Reintervento a livello adiacente 1. Patologias degenerativas cervicais !
: 21. Spostamento del dispositivo 2. Estenoses cervicais :
| 22. Complicazioni gastrointestinali 3. Hérnias discais |
| 23. Migrazione della gabbia / Dislocazione della gabbia 4. Espondilose !
: 24. Dolori 5. Espondilolistese :
| 25. Trombosi venosa 6. Lesdo traumatica |
I 26. Complicazioni vascolari, cardiovascolari e cerebrovascolari |
: 27. Cefalea CONTRA-INDICACOES :
| 28. Complicazioni muscoloscheletriche (debolezza) Contra-indicagdes comunicadas a OSD. |
I 29. Decesso 1. Infeges (ou seja, infecoes agudas ou croénicas, locaisou |
' 30. Spondilodiscite sistémicas) !
: 31. Potensione / Ipertensione 2. Alergia (ou seja, alergia, hipersensibilidade ou into- :
| 32. Sindrome del tunnel carpale lerancia (suspeita ou conhecida) a um ou vérios dos |
I 33. Limitazione dell'ampiezza di movimento materiais que constituem o dispositivo) !
: 34. Alterazione dello stato mentale 3. Consumo de tabaco (ou seja, toxicomania e/ou tendén- :
| 35. Emorragia cia para o abuso de drogas, medicamentos, tabaco ou
I 36. Reazione allergica ai materiali o ai relativi frammenti alcool) I
: 37. nstabilita dei segmenti fusi 4. Obesidade patolégica :
, 38. Embolia polmonare 5. Tumor/Neoplasma |
I 39. Infiammazione 6. Diabetes I
I I
T e T e e —r

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 compatibilitd in ambiente di risonanza
magnetica (RM). Sui dispositivi non sono stati effettuati
test di riscaldamento e migrazione dellimpianto in am-
biente RM. Lo svolgimento di un esame RM sul paziente
portatore di impianti metallici puo provocare danni agli
impianti e al paziente.

CONFEZIONAMENTO

Gli impianti vengono forniti in confezioni esterne multiple,
allinterno delle quali ciascun impianto & racchiuso in una
doppia confezione sterile. E necessario verificare I'integrita
della confezione e delletichettatura: 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, & 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

PULIZIA, DECONTAMINAZIONE E
STERILIZZAZIONE DEGLI ANCILLARI

Sia che gli ancillari provengano direttamente dalla confe-
zione originale o dal vassoio in cui vengono collocati per
T'uso, prima di ogni procedura di sterilizzazione dovranno
essere puliti e decontaminati in conformita alla normati-
va vigente e secondo le modalita 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, & necessario

adottare una serie di precauzioni:

- Lapertura della confezione deve essere effettuata in pros-
simita del campo operatorio.

- I dispositivi devono essere maneggiati con cautela.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

1l chirurgo decidera riguardo alla necessita di rimozione e
sostituzione degli impianti, secondo le tecniche note e ap-
provate. La rimozione degli impianti verra effettuata con gli
stessi strumenti utilizzati per il posizionamento.

Qualora un dispositivo dovesse essere rimosso, non dovra
essere riutilizzato e dovra essere smaltito secondo le norme
stabilite dalla struttura sanitaria, allo scopo di limitare la
contaminazione incrociata.

RIPARAZIONI

Ogni dispositivo danneggiato non dovra piu essere utiliz-
zato e dovra essere restituito per la riparazione.

Allo scopo di proteggere il personale incaricato della ri-

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 responsabilita 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
arischio infettivo. Non esistono rischi speciali o inconsueti
associati allo smaltimento di questi dispositivi.

RESTITUZIONE

La struttura sanitaria (ospedale o clinica) dovra rispettare
le indicazioni riportate sullapposita scheda prima di resti-
tuire i dispositivi a OSD.

Inoltre, qualora la struttura sanitaria non fosse proprieta-
ria dei dispositivi, ne accettera la fatturazione e adottera
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

in materia di conservazione, decontaminazione, pulizia e
sterilizzazione.

AGENTI INFETTIVI NON CONVENZIONALI

E necessario attenersi alle disposizioni contenute nei

seguenti riferimenti normativi:

- Direttiva ministeriale francese DGS/RI3/2011/449 del
1° dicembre 2011, relativa allaggiornamento 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 I'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 societa 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-
responsabilita 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 prossimita dei dispositivi. OSD non potra 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 societd OSD non garantisce i risultati clinici, non esclu-
dendo la possibilita che lesito di un intervento sia compro-
messo da rischi residui.

Manual de instrucdes PT

SQUALE - Cage anterior cervical

DESCRIGAO DO IMPLANTE

As cages SQUALE pretendem fornecer ao cirurgiao um
meio de estabilizagdo dos segmentos vertebrais da C3 4 C7,
mantendo ou corrigindo a altura do espago intervertebral
e o calibre dos canais de conjugagdo até se obter a fusdo
intersomdtica. Em nenhum caso estes implantes podem

concegao)
20. Gravidez
Estas contraindicagdes sdo fornecidas a titulo indicativo e
provém de dados constantes na literatura. Apenas segundo
a avaliagdo e a responsabilidade do cirurgido, um doente
com uma ou vérias destas contraindicagbes poderd ser
submetido a uma intervengao cirtrgica a nivel da coluna
cervical. A empresa OSD néo garante o resultado clinico e
ndo pode ser responsabilizada por eventuais complicagdes.

FATORES DE RISCO (RISCO RELACIONADO
COM OS HABITOS DE VIDA DO DOENTE)
Fatores comunicados aOSP— — — - - - — - — - — - — —

7. Classificagao de comorbilidade significativa associadaa |
um estado de saude geral débil (ou seja, comorbilidade :
importante) |

8. Artrite reumatoide I

9. Artrose !

10. Osteoporose :

11. Administragdo de esteroides durante um periodo pro- |
longado !

12. Instabilidade cervical :

13. Malformagéo cervical severa |

14. Ossificagao do disco ou do ligamento longitudinal pos- |
terior ‘

15. Doenga neurodegenerativa :

16. Patologia metabolica/Insuficiéncia renal I

17. Cirurgia de revisao !

18. O tratamento ¢é contraindicado em doentes suscetiveis :
de ndo seguirem as instrugdes pos-operatorias, incluin- |
do certos casos de senilidade e de patologias mentais |

19. Utilizagao por via posterior (nao faz parte do dossier de :

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

1. Cargas intensas e/ou repetitivas

2. Atividades fisicas desportivas ou profissionais inadap-
tadas

3. Consumo de tabaco

4. Problemas sistémicos ou metabolicos

PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS

1. Antes de ponderar a colocagio de um implante, o
cirurgido deve considerar o estado geral do doente e a
menor eficicia ou a impossibilidade de utilizar outro
tratamento nao operatdrio ou operatorio.

2. Ocirurgido deve ter em conta as eventuais intervengoes
anteriormente praticadas no doente.

3. Todos os doentes que apresentem uma contraindicagao
devem ser recusados.

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

5. O doente deve também ser avisado sobre os riscos de

néo unido associados ao consumo de tabaco.

PRECAUGOES PRE E POS-OPERATORIAS

1. O cirurgido deve alertar o doente para as precaugdes a
ter depois da implantagao.

2. Limpar e descontaminar os dispositivos médicos forne-
cidos ndo esterilizados antes de os esterilizar.

3. Nao combinar os dispositivos SQUALE com elementos
provenientes de outros fabricantes suscetiveis de modi-
ficar a integridade fisica do dispositivo.

4. A técnica operatoria deve ser idéntica a proposta pela
OSD e o cirurgido deve estar familiarizado com a mesma.

5. Escolher o tamanho certo do implante e posiciond-lo
corretamente (se o implante ndo for posicionado corre- |

~ " tamente, deverd considerar-se outro tratamento). !

6. Ocirurgido deve conhecer as propriedades mecanicas e os
limites do dispositivo assim como do material utilizado.

7. Protegio das radiagdes: o cirurgido tomara todas as
medidas tteis para garantir a protegdo contra as radia-
¢bes geradas pelo controlo radioscépico peroperatério
para o correto posicionamento dos fragmentos 6sseos e
dos implantes.

8. Os implantes sao de utilizagao tnica.

9. Osimplantes podem ser associados a substitutos 6sseos
adaptados.

10. Poderd ser proposto um suporte externo.

11. Desaconselha-se a prética de atividades fisicas intensas

antes da consolidagio.
12. Desaconselha-se fumar antes da consolidagao.

REACOES ADVERSAS
Reagdes adversas comunicadas a OSD.
Infegoes
Dorméncia
Hematoma subcutaneo ou epidural
Complicagdes ao nivel do local dador
Faringite pds-operatdria
Afundamento da cage e/ou colapso do corpo vertebral
Pseudartrose
Degeneragao dos segmentos adjacentes
Recorréncia da patologia no mesmo nivel
. Disfagia / Disfonia
. Neuropatias ou insuficiéncia neuroldgicas
. Infe¢do ou problema a nivel da ferida
. Disestesia
. Espasmo muscular

PN RN

. Lesdo peroperatéria

. Rouquidio transitéria

. Inchago dos tecidos moles pré-vertebrais

. Ossificagdo heterotépica

. Reoperagao no nivel adjacente

. Mau posicionamento do dispositivo

. Complicagdes gastrointestinais

. Migragao da cage / Deslocamento da cage

. Dores

. Trombose venosa

. Complicagdes vasculares, cardiovasculares e cere-
brovasculares

Cefaleia

Complicagdes musculosqueléticas (fraqueza)
Morte

I
I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I

I
27. ‘
I
I
Espondilodiscite :
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
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28.
29.
30.
3L
32.

Hipo/hipertensao

Sindroma do canal carpico

33. Limitagao das amplitudes de movimento

34. Alteragao do estado mental

35. Hemorragia

36. Reagdo alérgica aos materiais ou fragmentos de materiais
37. Instabilidade dos segmentos fusionados

38. Embolia pulmonar

39. Inflamagao

Estas reagdes adversas podem, por vezes, resultar numa
reintervengdo cirurgica.

&~

CONDICOES DE CONSERVAGAO E
MANUTENCAO

Guarde num local apropriado e seco.

Verificar todos os implantes e instrumentos auxiliares antes
deos utilizar para-detetar imperfei¢des.— — — — — — — — —
RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA

Este dispositivo néo foi avaliado quanto a seguranga e com-
patibilidade em ambiente de RM. Este dispositivo nao foi
testado quanto ao aquecimento ou migragio em ambiente
de RM. O exame de RM praticado num doente portador de
implantes metalicos pode provocar danos nas instalagoes e
lesbes no doente.

ACONDICIONAMENTO

Os implantes estao acondicionados por unidade. Sio
fornecidos esterilizados em embalagem dupla. A integri-
dade da embalagem e da etiquetagem deve ser verificada:
recusar todos os implantes cuja embalagem ndo esteja
intacta. Durante a abertura da embalagem esterilizada do
implante e da sua colocagdo, devem ser tomadas todas as
precaugdes de assepsia.

Nunca reesterilizar uma cage SQUALE.

Reenviar os implantes a OSD 6 meses antes da data de fim
da validade.

Os instrumentos sao fornecidos em contentores ou indi-
vidualmente.

LIMPEZA, DESCONTAMINAGAO E
ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS
AUXILIARES

Quer os instrumentos auxiliares sejam diretamente prove-
nientes da respetiva embalagem de origem ou do tabuleiro
de utilizagdo, devem ser limpos e descontaminados em
conformidade com a legislagdo em vigor antes de qualquer
esterilizagao.

E segundo as modalidades estabelecidas, consultar 0 ma-

referéncia RevaXXXXXXX?ANC?SQAS?IFU.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Deverio ser tomadas medidas de precaugao durante a ma-

I I
I I
I I
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nipulagao dos dispositivos: I 1. Chirurgul trebuie sa avertizeze pacientul cu privire la |
- A abertura da embalagem deve ser realizada na proximi- : masurile de adoptat dupa implant. :
dade do campo operatério; | 2. Curatati si decontaminati dispozitivele medicale furni-
- Os DM devem ser manipulados com precaugio. I zate nesterile inainte de sterilizare. I
' 3. Nu combinati dispozitivele SQUALE cu alte elemente '
ABLACAO (EXTRACAOQ) DO DISPOSITIVO : provenite de la alti producatori susceptibile sa modifice :
O cirurgido decidird a necessidade de ablagio (Extragio) e 1 integritatea fizica a dispozitivului. I
de substituigio dos implantes segundo as técnicas conhe- ' 4. Tehnica operatorie trebuie sa fie identicd cu cea pro- '
cidas e reconhecidas. A ablagdo dos implantes é efetuada : pusi de OSD, iar chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu :
com 0s mesmos instrumentos que sio utilizados para a | aceasta. |
colocagao. I 5. Alegeti adecvat dimensiunea si pozitionati corespunza- |
No caso do dispositivo ter de ser retirado, nio deve ser reu- : tor implantul (daca implantul nu este pozitionat corect, :
tilizado e devera ser eliminado segundo a regulamentagio trebuie sa aveti in vedere efectuarea unui alt tratament). |
em vigor estabelecida na unidade de cuidados, para limitar | 6. Chirurgul trebuie sa cunoasca proprietatile mecanice si |
as contaminagdes cruzadas. : limitele dispozitivului si ale materialului utilizat. :
, 7. Protectia fatd de radiatii: chirurgul va lua toate mésurile
REPARACOES I utile pentru a asigura protectia fati de radiatiile cauzate |
Todos os dispositivos danificados devem deixar de ser utili- ' de controlul scopic intra-operatoriu privind pozitio- '
zados e devem ser devolvidos para reparagao. : narea adecvata a fragmentelor osoase si a implanturilor. :
Para proteger as pessoas responsdveis pela reparagdo, os | 8. Implanturile sunt de unica folosinta. |
instrumentos s6 podem ser reenviados para reparagdo se | 9. Implanturile pot fi asociate cu substitute osoase adap- !
forem submetidos a procedimentos de descontaminagao/ : tate. :
limpeza/esterilizagao. Se os instrumentos auxiliares estive- | 10. Poate fi propus un suport extern. |
rem sujos ou se forem observadas modificagdes nos pro- | 11. Nu este recomandatd practicarea activitatilor fizice in- 1
dutos a reparar, a OSD reserva o direito de reparar os DM : tense inainte de consolidare. :
com custos para si ou recusar-se completamente a proceder | 12. Nu este recomandata reluarea consumului de tutun
a reparagao. | inainte de consolidare. |
I I
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A OSD recusa qualquer responsabilidade em caso de mo-
dificagdo ou de reparagio efetuada nos dispositivos pelo
estabelecimento.

ELIMINAGAO

Se for necessario eliminar o dispositivo, deve fazé-lo se-

guindo as boas priéticas de eliminagdo de residuos de ativi-

dades de cuidados de satde com risco infecioso. Nao existe

nenhum risco especial ou nao usual relacionado com a

eliminagao deste dispositivo.

DEVOLUGAO DA REMESSA

O estabelecimento (hospitais, clinicas) deve respeitar as

instru¢des mencionadas na guia de transporte antes de

fazer uma devolugdo para a OSD.

Além disto, quando o estabelecimento de satide nao é pro-

prietdrio do DM, deverd aceitar a faturagdo e tomar todas

as medidas necessdrias para proceder ao seu pagamento
nos seguintes casos:

- Quando o DM se destina a ser utilizado em circunstancias
onde se suspeita de contacto com ATNC (doente ou ato
cirtrgico de risco);

- Quando ¢é imposta uma destruicio do DM no ambito
da observagio de regras sanitdrias, assim como no caso
de incumprimento das instrugdes da OSD mencionadas
no presente manual em matéria de armazenamento, des-
contaminagio, limpeza e esterilizagdo que resultem na
deterioragdo do material.

ATNC

E necessério respeitar as disposigdes em:

- A instrugao francesa DGS/RI3/2011/449 de 1 de dezem-

— bro de201 I relativa4 atualizagdo-das recomendagoes-que

visa reduzir os riscos de transmissoes de agentes trans-
missiveis ndo convencionais durante atos invasivos

- A circular francesa DGS/SD5C/DHOS/2005/435 de 23 de
setembro de 2005 relativa as recomendagdes para o tra-
tamento dos dispositivos médicos utilizados nos doentes
que tenham recebido hemocomponentes provenientes
de dadores que sofrem retrospetivamente de variante da
doenga de Creutzfeld-Jakob (vDC]J).

Observagao: Os atos de ortopedia nao sdo considerados
como de risco em relagiao aos ATNC. Deve ser realizada
uma inativagao total utilizando soda molar (IN) ou hipo-
clorito de s6dio na concentragio de 2% de cloro ativo, 60
min, a temperatura ambiente.

E 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 sdo fornecidos
em conformidade com as especificagdes que lhes sdo as-
sociadas.

Por outro lado, esta garantia ndo se aplica em caso de mé
utilizagdo ou de ma manipulagdo do dispositivo. A OSD
recusa qualquer responsabilidade quanto a utilizagdo de
acessorios adicionais durante a implantagao do dispositivo
SQUALE.

Todos os instrumentos com defeito devem ser devolvidos
OSD para serem substituidos ou destruidos.

Este manual deve estar acessivel e guardado na proximi-
dade dos dispositivos. A OSD néo pode ser responsabili-
zada por danos resultantes de uma ma utiliza(;éo e/ou ma-

a

reparagdes e/ou modificagdes nos instrumentos por uma
pessoa ndo autorizada.

A empresa OSD nio garante o resultado clinico, reconhe-
cendo que riscos residuais podem comprometer o éxito da
cirurgia.

Instructiuni de utilizare RO

SQUALE - Cugca anterioara cervicala

DESCRIEREA IMPLANTULUI

Custile SQUALE au drept obiectiv furnizarea pentru
chirurg a unui mijloc de stabilizare a segmentelor verte-
brale C3-C7, mentinand sau corectind inaltimea spatiului
intervertebral si calibrul canalelor de conjugare, in timpul
necesar pentru obtinerea unei fuziuni intersomatice. In ni-
ciun caz implanturile nu pot inlocui osul sau alt tesut in
mod permanent, in special in caz de fuziune incompleta.
Cusca SQUALE poate fi utilizatd impreund cu sistemul
de osteosintezd. Aceastd optiune este ldsata la aprecierea
chirurgului, la fel ca §i imobilizarea post-operatorie.

O autogrefd sau un substitut 0sos este asociat sistematic cu
utilizarea implantului.

Cugca SQUALE este fabricata din OXPEKK®, material
biocompatibil (ISO 10993). Markerii sunt fabricati din tan-
tal Ta (ASTM F560) si bolturile custilor cu litimea de 14
mm sunt din aliaj de titan TA6V Eli (ISO 5832-3). Acest
dispozitiv medical este destinat pacientilor cu varsta de mi-
nim 20 de ani si are o duratd de viata de 64 de ani .

o Durata de viatd este calculaté pe baza sperantei medii de

INDICATII

Patologu degenerative cervicale
Stenoze cervicale

Herniile de disc

Spondilozi

Spondilolistezis

Leziune traumatica

S e

CONTRAINDICATII

Contraindicatii aduse la cunostinta OSD.

1. Infectii (adicé infectii acute sau cronice, locale sau sis-
temice)

2. Alergie (adica alergie, hipersensibilitate sau intoleranta
(suspectata sau cunoscutd) la unul sau mai multe dintre
materialele care alcatuiesc dispozitivul)

3. Consumul de tutun (adica toxicomanie si/sau tendinta
la abuzul de droguri, de medicamente, tutun sau alcool)

4. Obezitate patologica

5. Tumoréd/neoplasm

6. Diabet

7. Scor de comorbiditate semnificativ asociat cu o stare de
sdnitate generald slaba (adica comorbiditate majord)

8. Artrita reumatoidd

9. Artrozd

10. Osteoporozd

11. Administrarea de steroizi o perioada indelungata

12. Instabilitate cervicald

13. Malformatie cervicala severa

14. Osificarea discului sau a ligamentului longitudinal pos-
terior

15. Boala neurodegenerativi

- -16. Patologie metabolicd/insuficientdrenala- - — — — — — —

17.
18.

Chirurgie de revizie

Este contraindicatd aplicarea tratamentului la orice pa-
cient susceptibil si nu urmeze indicatiile post-operatorii,
inclusiv anumite cazuri de senilitate si patologiile mintale
Utilizarea pe cale posterioara (nu face parte din dosarul
de proiectare)

20. Sarcina

Contraindicatiile sunt oferite cu titlu indicativ si provin din
datele furnizate de literatura. In functie de aprecierea si pe
raspunderea clientului, un pacient care prezinta una sau
mai multe dintre aceste contraindicatii va putea necesita
o interventie chirurgicald. Societatea OSD nu garanteazi
rezultatul clinic si nu poate fi poate fi considerata responsa-
bild pentru complicatiile eventuale.

19.

FACTORI DE RISC (RISCURI LEGATE DE
OBISNUINTELE DE VIATA ALE PACIENTULUI)

Factori adusi la cunostinta OSD.

1. Sarcini intense si/sau repetitive

2. Activitati fizice sportive sau profesionale inadecvate
3. Consumul de tutun

4. Tulburari sistemice sau metabolice

PRECAUTII PRE-OPERATORII

1. Inainte de efectuarea unui implant, chirurgul trebuie sa
tind cont de starea generald a pacientului si de eficienta
redusd sau de imposibilitatea utilizarii unui alt trata-
ment neoperatoriu sau operatoriu.

Chirurgul trebuie sa tina cont de eventualele interventii
efectuate anterior asupra pacientului.

Pacientii care prezintd contraindicatii trebuie refuzati.
Pacientul trebuie informat despre riscul potential de

2.

De asemenea, pauentul trebuie prevenit cu privire la
riscurile de neconsolidare legate de consumul de tutun.

PRECAUTII INTRA $I POST-OPERATORII

REACTII ADVERSE

Reactii adverse aduse la cunostinta OSD.

1. Infectii

2. Amorteala

3. Hematom subcutanat sau epidural

4. Complicatii la nivelul locului care doneaza
5. Postoperative pharyngitis

6. Subsidenta custii si/sau prabusirea corpului vertebral
7. Pseudartroza

8. Degenerarea segmentelor adiacente

9. Recurenta patologiei la acelasi nivel

10. Disfagie / Disfonie

11. Neuropatii sau deficit neurologic

12. Infectie sau probleme la nivelul plagii

13. Disestezia

14. Spasm muscular

. Colapsul sau dislocarea grefei

. Leziune intra-operatorie

. Raguseald trecdtoare

. Edem la nivelul tesuturilor moi pre-vertebrale

. Osificare heterotopica

. Reoperare la nivel adiacent

. Pozitionarea gresitd a implantului

. Complicatii gastrointestinale

. Migratia custii / Dislocarea custii

. Dureri

. Tromboza venoasi

. Complicatii vasculare, cardiovasculare si cerebrovasculare
. Durere de cap

. Complicatii musculoscheletale (slabiciune)

29. Deces
30-Spondilodiscita
31. Hipo/hipertensiune

32. Sindrom de canal carpian

33. Limitarea amplitudinii migcarii

34. Modificarea stirii mintale

35. Hemoragie

36. Reactie alergici la materiale sau deseurile de materiale
37. Instabilitatea segmentelor fuzionate

38. Embolie pulmonara

39. Inflamatie

Aceste reactii adverse pot determina uneori o noua inter-
ventie chirurgicala.

CONDITII DE DEPOZITARE SI INTRETINERE

A se pastra intr-un loc curat si uscat.

Verificati fiecare implant si material auxiliar inainte de uti-
lizare pentru a identifica imperfectiunile.

RISC DE INTERFERENTA RECIPROCA
Dispozitivul nu a fost evaluat din punct de vedere al sigu-
rantei §i compatibilitatii intr-un mediu RMN. Dispozitivul
nu a fost evaluat din punct de vedere al incilzirii sau mi-
grarii intr-un mediu RMN. Examinarea RMN efectuatd
pacientului purtitor de implanturi metalice poate afecta
instalatiile §i pacientul.

AMBALAREA

Implanturile sunt ambalate unitar. Sunt livrate sterile in
ambalaj dublu. Trebuie verificatd integritatea ambalajului
si a etichetei: refuzati orice implant al cirui ambalaj nu
este intact. Trebuie luate toate masurile de asepsie la des-
chiderea ambalajului steril al implantului si in momentul
aplicarii.

Nu resterilizati custile SQUALE. — ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ©
Trimiteti implanturile citre OSD cu 6 luni inainte de data
expirarii.

Instrumentele sunt livrate intr-un recipient sau individual.

CURATAREA, DECONTAMINAREA Sl
STERILIZAREA MATERIALELOR AUXILIARE
Indiferent cd materialele auxiliare provin direct din am-
balajul original sau de pe tava de utilizare, acestea trebuie
curitate si decontaminate conform legislatiei in vigoare
inainte de sterilizare.

In functie de modalititile stabilite, consultati manualul de
utilizare a materialelor auxiliare SQUALE :

referintd Rev_XXXXXXXX_ANC_SQAS_IFU.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Trebuie sa luati masuri in timpul manipulirii dispozitive-

lor:

- Deschiderea ambalajului trebuie realizata in apropierea
campului operator;

- Dispozitivele medicale trebuie manipulate cu atentie.

ABLATIA DISPOZITIVULUI

Chirurgul va decide necesitatea ablatiei si inlocuirii im-
planturilor conform tehnicilor cunoscute si recunoscute.
Ablatia implanturilor se efectueaza cu aceleasi instrumente
ca cele folosite pentru aplicarea acestora.

Daci dispozitivul trebuie indepartat, acesta nu trebuie
reutilizat §i va trebui eliminat conform reglementirii in vi-
goare in unitatea de ingrijire pentru a limita contaminarile
incrucisate.

REPARATII

Orice dlSpOthlV deteriorat nu trebuie utilizat ci returnat
pentru reparatii.

Pentru a proteja persoanele care se ocupa de reparatie, ins-
trumentele nu pot fi trimise spre reparatie decat dupa ce au
fost supuse procedurilor de decontaminare/curatare/ste-
rilizare. Daca materialele auxiliare sunt murdare sau dacd
sunt constatate modificiri la produsele de reparat, OSD isi
rezerva dreptul de a repara dispozitivele medicale pe chel-
tuiala dvs. sau de a refuza complet reparatia.

OSD isi declina orice raspundere in caz de modificare sau
reparatie efectuatd la dispozitivele pentru institutie.

ELIMINAREA

Daci este cazul, dispozitivul poate fi eliminat conform bu-
nelor practici de eliminare a deseurilor rezultate din activi-
tatea de ingrijire cu risc infectios. Nu existd un risc special
sau neobisnuit legat de eliminarea acestui dispozitiv.

RETURNAREA MATERIALULUI

Institutia (spitale, clinici) trebuie sa respecte recomandirile

mentionate in fisa de legiturd inainte si le returnati catre

OSD.

Daca institutia sanitara nu detine proprietatea asupra dis-

pozitivului medical, aceasta accepta facturarea si ia toate

misurile necesare legate de plata in urmitoarele cazuri:

- Daca dispozitivul medical este utilizat in situatii in care
existd suspiciunea contactului cu agentii transmisibili
neconventionali (pacient sau interventie chirurgicald cu
risc);

- Cand distrugerea dispozitivului medical este impusa in
cadrul respectérii normelor sanitare, precum si in cazul
nerespectarii recomandérilor OSD mentionate in prezen-

~tul -manual -in- materie- de-depozitare, -decontaminare,-
curdtare si sterilizare §i determina o deteriorare a mate-
rialului.

ATNC

Trebuie s respectati dispozitiile din:

- Directiva francezi DGS/RI3/2011/449 din 1 decembrie
2011 privind actualizarea recomandarilor de reducere a
riscurilor de transmitere a agentilor transmisibili necon-
ventionali in timpul interventiilor invazive

- Circulara francezd DGS/SD5C/DHOS/2005/435 din 23
septembrie 2005 privind recomandirile pentru tratarea
dispozitivelor medicale utilizate la subiectii care au primit
produse sanguine labile (PSL) provenite de la donatorii
afectati retrospectiv de o variantd a bolii Creutzfeld-Jakob
(vMCJ).

Observatie: Interventiile ortopedice nu sunt considerate
ca prezentand risc privind agentii transmisibili necon-
ventionali. Inactivarea totala cu ajutorul hidroxidului de
sodiu (IN) sau a hipocloritului de sodiu cu concentratie
de 2% de clor activ timp de 60 min, T° ambianta.

Aceasta trebuie rezervati doar instrumentelor folosite la
un pacient suspect sau afectat de encefalitd spongiforma
transmisibild inainte de actul invaziv

GARANTIE

Societatea OSD garanteazd ca produsele livrate sunt
conforme cu specificatiile asociate.

In plus, garantia nu se aplicd in caz de utilizare gresitd sau
de manipulare necorespunzitoare a dispozitivului. OSD isi
declini orice raspundere referitor la utilizarea accesoriilor
suplimentare folosite in timpul implantarii dispozitivului

Orice instrument defect trebuie returnat citre OSD pentru
a fi inlocuit, chiar distrus.

Manualul trebuie sa fie accesibil si pastrat in apropierea
dispozitivelor, societatea OSD nu va putea fi considerata
responsabild pentru daunele rezultate din utilizarea in-
corecta si/sau manipularea dispozitivului si in cazul in care
reparatiile si/sau modificirile sunt aduse instrumentului de
0 persoand neautorizata.

Societatea OSD nu garanteaza rezultatul clinic, stiind ca
riscurile reziduale pot compromite reusita interventiei
chirurgicale.
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Anterior Cervical
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Indications
]

1) Degenerative cervical disease
2) Cervical stenosis
. L 1.2. eil. nr. atitikimas: "Naudojami gydant potrauminius stuburkauliy
3) Discal herniation N . . e
_ pasislinkimus, degeneracines stuburo ligas (tarpslanksteliniy disky isvarZos,
4) Spondylosis spondilolistezes)."
5) Traumatic injury

Recommendations
|

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.




Operative technique

Exposition

The patient is placed in dorsal decubitus.

Discectomy and tray preparation

Putin 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 4 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.




Preparation of the cage

Screwthe implantholder inthe impactor A-IMB-0001,
and place the cage on the impactor. Screw the
cage on the impactor with the implant holder until
the blocking. B Y

Fill the cage with synthetic bone substitute or
osseous graft.

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.

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.



1.1. eil. nr. atitikimas: " Paskirtis: Tarpslankstelinio tarpo implantai, skirti stuburo priekinei intervertebralinei dezei
kaklinéje stuburo dalyje (angl. ,,cage®)”

References - Implants

Squale™ 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 medziaga: 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, aukstis 4 mm"
5.2. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukstis 5 mm"
5.3. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 14 mm, aukstis 6 mm"
5.4. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukstis 4 mm"
5.5. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukstis 5 mm"
5.6. eil. nr. atitikimas:"Gylis 13 mm, plotis 17 mm, aukstis 6 mm"

Reference Designation
Length x Width x Height
SQP-CP-141304S 14 x 13 x4
SQP-CP-141305S 14x13 x5
SQP-CP-141306S 14x13x6
SQP-CP-141307S 14 x13x7
SQA-CP-1704S 17 x 13 x4
SQA-CP-1705S 17x13 x5
SQA-CP-1706S 17 x13x6
SQA-CP-1707S 17 x13x7
SQA-CP-1708S 17 x 13 x 8 (optional)
SQA-CP-2005S 20x15x5
' SQA-CP-2006S 20x 15 % 6
SQA-CP-2007S 20x15x7




Références - Instruments

Reference Designation

@ A-IMB-0001 Impactor / Implant holder

2 SQA-IM Trial Implant holder
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
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1) Degenerative cervical disease
2) Cervical stenosis

3) Discal herniation

4) Spondylosis

5) Traumatic injury

Recommendations
|

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.



Operative technique

Exposition

The patient is placed in dorsal decubitus.

Discectomy and tray preparation

Putin 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 4 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.




Preparation of the cage

Screwthe implantholder inthe impactor A-IMB-0001,
and place the cage on the impactor. Screw the
cage on the impactor with the implant holder until
the blocking. B Y

Fill the cage with synthetic bone substitute or
osseous graft.

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.

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.



References - Implants

Squale™ 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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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
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A-POU-0002 Cervical Pusher with Stopper

SQA-FA-1708 Trial implant for 17 x 13 x 08 mm
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SQUALE™

Anterior Cervical Cage

Squale-PPT-EN-004
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1. Squale —Cervical Cage

2. Instrumentation

3. Surgical Technique




Cervical cages

Sterile packaging

-

Mini-Squale

Width: 14 mm
Height: 4,5, 6, 7 mm

Width: 17 & 20 mm

Height: 4, 5, 6, 7,8 mm

(in 9 mm for the height 17 mm as well)
Squale

Made in France and Switzerland

AP OSDH




Cervical cages

Sterile packaging

Large bone graft area with high contact surface in between graft and endplate

5.2. eil. nr. atitikimas: "Implanto konstrukcija: Lordoziné forma 5°"

Lordosis about 5° - trapezium shape




SQUALE

= Design adapted to vertebral anatomy
= Anti-migration grooves

= Tantalum markers for easy positioning control

OXPEKK ® implant

= Wide bone graft area ' ’

= Radio-transparent implant for a better control




Mini-Squale

OXPEKK ® implant

= Small cage : widht of14 mm only

= Jut out spikes presence on superior and inferior

sides of the cage.




SQUALE - Synthetic bone
Substitute

Technical characteristics :
= Bioactive

= Osteoconductive

= More than 30 years of clinical experience (300 oo
= 60% Hydroxyapatite, 40% Tricalcium Phosphate (3-TCP

= 70% porosity: interconnected network of micropores
and macropores

Micropores

(<10um)

Manufacturer : Biomatlante
ZA Les Quatre Nations - 5 rue Edouard Belin —
44360 Vigneux de Bretagne — France
www.biomatlante.com

AP OSD




SQUALE - Synthetic bone
substitute

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 Ill). Filling substitute of skeletal system of failing bones. Read carefully the instructions on the instrcutions for
use and the surgical technique. Notified body : TUV SUD Product Service GmbH n°0123. O S D




Instrumentation for Squale

Surgical technique

One unique instrumentation for all type of Squale

Simple and intuitive instrumentation set

Self-rotation blocking system

-

AP OSD




Instruments SQUALE

Shape distractor
SQA-FA-1404 2007

Implant Holder
A-IMS-0001-02

Impactor/Implant-holder
A-IMS-0001

Impactor for shape distractor
SQA-IM ‘9




Instrument Optionnel

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

AP OSDH




Centres of Excellence

Prof Pascal-Mousselard Dr Bernard — Dr Mangione - Dr.
La Pitié Salpétriere — Paris Pedram
Centre Aquitain du dos — Pessac

Dr Ramaré Dr. Bellow
Clinique du Pré —Le Mans Clinique de 'Europe —Rouen
Prof Peltier — Dr Fichten Dr. Bacon

CHU Amiens CHP Saint-Grégoire — Rennes




Surgical Technique




Surgical Technique

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.




Surgical Technique

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. e
'_. 4

c) Screw the impactor on the cage thanks to the implant holder until it blocks.




Surgical Technique

4. Preparation of the cage:

d) Fill the cage synthetic bone substitute or injectable bone.

5. Before to insert the cage, verify the orientation of the cage with the arrow 1.
Insert the cage between the vertebrals trays.

AP OSDH




AP OSDH

Thank you for your attention

www.osdevelopment. fr

Manufacturer : Orthopaedic & Spine Development (OSD). SQUALE™ (class llb). 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.







