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SPINEWAY GROUP
1. DEVICE DESCRIPTION AND COMPOSITION
This device is an anterior intersomatic cervical cage. It is intended to reduce the pathologies of
the cervical spine by restoring the disc height as well as the physiological bending of the spine
and by allowing the fusion of vertebral bodies between them.

Manufactured by:

(€ 2803

This instruction of use applies to the following ACIFBOX anterior cervical cages system:
Cervical cage

* Secure cervical cage

Screwed cervical cage

* Plates

Cervical screws

* Product-specific instrumentation (implant holder, trials, square point, screwdriver, etc.)

These components must always be implanted and/or used together. This will ensure that the
various component sizes and materials are compatible.

These products are for single use and are made available on the market non-sterile.
The implants are made of:

Cervicale cage - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + GOLD (ASTM B562)

* Secure cervical cage - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Gold (ASTM B562) + TA6V ELI
(EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Screwed cervical cage - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Gold (ASTM B562) + TA6V ELI
(EN ISO 5832-3 ASTM F136)

* Plate — TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Cervical screws — TABV ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Use of these components with devices other than those recommended by DISTIMP is
prohibited.

The instrumentation is made out of non-implantable stainless steel, TAGV ELI, silicone, HSPP,
and PPSU.

2. INDICATIONS FOR USE
Intended population: ACIFBOX cages can be used in skeletally mature individuals.

This medical device is used (and only) to treat cervical disc diseases defined as refractory
radiculopathy (irradiant pain) and/or myelopathy (weakness) with herniated disc and/or formation
of osteophyte and/or spinal cord compression. The ACIFBOX cervical anterior spinal cages are
anatomically designed. They make it possible to restore disc height and physio-logical lordosis.
It has graft window intended to be filled with bone substitute, wide enough to achieve a good
bone graft.

3. USER

These medical devices must only be implanted and/or used by an HCP who is well-trained in
spine surgery. Implantation must be performed using appropriate instrumentation provided by
the manufacturer.

4.  CONTRAINDICATIONS

The following is a non-exhaustive list of contraindications:

« Acute or chronic, local or systemic infection

Allergy or intolerance

* Any concurrent disease that could affect implant function, including but not limited to severe
osteoporosis, cancer, kidney dialysis, osteopenia, obesity

« Important activity level or impaired mental capacity may be relative contraindications to this
surgery.

This medical device is designed, intended and sold only for the uses indicated.

5.

POTENTIAL RISKS
The side effects are the same as those encountered during any cervical spine surgery
procedure: infection, pain, hematoma, neuropathy, etc.
Intraoperative neurological complications which may require temporary or permanent removal
of the fixation hardware.
Secondary neurological complications which may require a revision procedure for partial or
complete, temporary or permanent removal of the fixation hardware.
Allergic reaction to implant materials
« Pain, discomfort due to the presence of the device
Decrease in bone sensitivity due to stress shielding
« Components loosening or disassembly, requiring an additional surgical procedure
Non-union (pseudarthrosis) or delayed union
« Bending or fracture due to mechanical wear over time.
In case of looseness between the components, a disassembly may appear and may require
additional intervention.
Due to the anterior cervical surgical approach, the following effects may occur hoarseness or
difficulty swallowing, disease of the adjacent segment, nerve damage.

Warning: Patients receiving ACIFBOX cage should be advised that implant longevity may be
affected by their weight, age and activity level.

6.  WARNINGS
* The patient has to be informed of the risks of the surgical intervention by the medical staff.
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The patient should follow the advice and recommendations from the surgeon (radiological

examinations) during the postoperative phase.

It is recommended to limit physical activity after the surgery to allow bone fusion. If not, the

implant may break or otherwise be damaged necessitating revision surgery. The implant

should not be exposed to extreme movements of mechanical vibrations for example.

All modifications (aspect, pain...) at the implant site must be reported to the medical

practitioner. The medical practitioner should also be informed of all type of incidents like a fall

for instance, even when there are no visible signs at the implant site.

Never reuse a component of the ACIFBOX system that has previously been implanted.

Reuse of the device is prohibited because of the chemical, biological (allergy, toxicity,

contamination, infection) and mechanical (deterioration, implant wear, etc.) risks.

The use of nonsteroidal anti/inflammatory drugs (NSAIDs) may be limited due to

interferences and delays in the bone healing process.

PATIENT SELECTION will greatly affect the results.

- Patients suffering from obesity, malnutrition, and/or poor bone quality and patients who
smoke, or abuse alcohol are poor candidates for spinal fusion. Patients who smoke should
be advised of the consequences of the fact that an increased incidence of non-union has
been reported when smoking

- Obese patient presents a significant increased morbidity profile.

- Patients with previous spinal surgery at the level(s) to be treated may have different
clinical outcomes compared to those without previous surgery.

- An active, debilitated, or demented patient who cannot properly follow recommendations
may be particularly at risk during postoperative rehabilitation.

7. PRECAUTIONS

1. In case of end plate damage, the implantation of an additional stabilization system might be
recommended.

2. To avoid an encroachment of bone fusion mass into the spinal canal, in case of narrow canal,
the use of a stand-alone cage group should be limited.

3. Do not use any damaged or suspect device, even if it is new.

4. ADEQUATELY INSTRUCT THE PATIENT. Postoperative care and the patient’s ability and
willingness to follow instructions are among the most important aspects of successful bone
healing. Inform the patient about the implant limitations, the expected bone healing achievement
time frame and the need for avoiding any other activity that would compromise or delay the
healing process, such as smoking, consuming alcohol and inadequate physical activities,
especially lifting and twisting motions. Patient must be informed that an implant is not as

strong as normal healthy bone or disc and could loosen, subside and/or break in case of over
mechanical solicitations, especially in the absence of complete bone healing. Implants displaced
or damaged by improper activities may migrate and damage the neurological structures or blood
vessels.

5. ACIFBOX spinal implants have a finite useful life. They are not intended or expected to be the
only mechanism for spinal support. Without bony fusion, the devices are not expected to support
the spine forces indefinitely and will fail in any of several modes.

Even if solid bone fusion occurs, implant components may nevertheless subside, break, or
loosen. Therefore, the patient must be made aware that implant components may subside,
break, or loosen even though restrictions in activity are followed.

6. IMPLANT REMOVAL. The implant is intended to stay in place after performance achievement.
However, the surgeon may remove these implants if bone fusion doesn’t occur. The possibility
of a second surgical procedure and the risks associated with this second surgical procedure
must be discussed with the patient and weighted versus benefits. If the implants do break, or in
any other malfunction, the decision to remove them must be made by the physician who must
consider the condition of the patient and the associated risks.

8. RISKSOFINTERFERENCEINMEDICALIMAGINGEXAMINATIONS(MRI/CTSCAN)
Security in magnetic resonance environment (MRI):

The ACIFBOX System is MR Conditional. A person with these devices may be safely scanned
under the following conditions:

Static Magnetic Field Strength (Bo) 1.50r3.0T

Maximum Spatial Field Gradient 7.0 T/m (700 gauss/cm)

RF Polarization Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Body coil

RF Operating Mode Normal Operating Mode
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Maximum Whole-Body SAR

Scan Duration

20 minutes of scanning (per pulse sequence)

Heating:

The maximum temperature rise measured is 3.8 °C after 15 minutes of continuous scanning in
a 1.5T scanner with a MR sequence with a SAR of 2 W/kg. Scanning in a 3T scanner generates
lower heating.

Based on the temperature versus time data, a cooling time of 10 minutes was determined to be
sufficient for the temperature of each device, after the scan sequence was stopped, to reach a
steady state.

Disclaimer:

The MR safety has been evaluated in the above-mentioned conditions. The MR safety in other
conditions has not been evaluated and thus is unknown.

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or
relatively close to the position of the implant/device.

9. DEVICES SUPPLIED NON STERILE — CLEANING, DECONTAMINATION AND
STERILIZATION

All instruments and implants provided non-sterile must first be thoroughly cleaned using
established hospital methods before sterilization and introduction into a sterile surgical field, per
the directions below.

Additionally, all instruments that have been previously taken into a sterile surgical field must be
immediately decontaminated and thoroughly cleaned using established hospital methods before
sterilization and reintroduction into the sterile surgical field.

Repeated processing cycles that include automated cleaning and steam sterilization have
minimal effects on the devices. For users who do not use the recommended methods, we
recommend that they validate the methods they use by appropriate laboratory techniques.
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Note1: Certain cleaning solutions such as those containing sodium hypochlorite or formalin may
damage devices, particularly instruments.

Note2: In the case of high-risk patients being suspected of contact with Unconventional
Transmissible Agents or prions (e.g., Creutzfeldt- Jacob disease), decontamination should be
performed according to the recommendations of the World Health Organization. In this case,
DISTIMP instruments can be decontaminated with sodium hydroxide.

9.1 Decontamination at the point of use:
Where possible, instruments shall be disassembled.

This operation is MANDATORY for dirty instruments to lower the microorganism population and
make easier the further cleaning.
This operation shall be done with gloves 30 minutes after use to limit the possibility of soil
drying.
« Soak instruments in a neutral pre-disinfection bath in order to avoid corrosion
and a temperature lower than 30°C to prevent microorganism fixation.
« Articulated instruments (ex: clamp, scissors,) shall be opened.
< Instruments with several parts shall be dismantled.
« During handling, a particular attention shall be paid on sharp instruments.
« Soaking time shall comply with soaking manufacturer indications.
« Instruments must be rinsed out with running water (temperature lower than 30°C).
NOTE: the pre-disinfection bath must be replaced after each operation.

9.2 Cleaning:
Automated cleaning process has been validated according to ISO 17664-1 and AAMI TIR 30.

The automated cleaning cycle to be used is as follows:
1. Pre-cleaning - temperature < 45°C - duration 2min minimum

. Cleaning - temperature = 55°C - duration 5min minimum
. Neutralizing - approximate duration 2min
. Rinsing with cold tap water - approximate duration 2min

a b~ ON

. Thermal Disinfection with deionized water - temperature = 90°C - duration 5min minimum

6. Drying of the devices with a sterile gauze pad. Clean compressed air may be used to dry the
lumens.

7. Perform a visual inspection on the devices and verify that they are clean, dry, and in proper
working order prior to sterilization.

The automated cleaner need to be qualified according to the requirements defined in the
1ISO15883 standards.

Cleaning solution (detergent) has to be selected by the hospital to be compatible with the use in
automated cleaner/disinfector according to the ISO 15883 standard and on surgical instruments
made out of metallic and/or plastic parts.

Doses, temperatures, and durations may be adapted according to solution manufacturer
instructions.

Because of the use of some cleaning solutions, white traces may appear after drying.

A discoloration has no adverse effect on titanium alloy devices.

9.3 Inspection and functional test:
Instruments:

No maximal number of cycles is recommended but, between each use, all instruments need to

be:

« Visually inspected for trace of organic residues corrosion (rust, pitting), damages such as
scratches and notches, debris, discoloration, residue, flaking, wear, cracks and unreadable
laser markings.

« Test for proper functioning of all joints, moving pieces and mechanisms and test the
functionality of assemblies and connections. When needed, proceed to maintenance before
sterilization.

Where appropriate, instruments are designed to be reassembled the identical way they were
disassembled.

Any damaged instruments (for example with corrosion, excessive scratches, notches, residue,
debris or unreadable laser markings) should be destroyed and replaced by a new instrument. In
case of unexpected damage, please return the device to DISTIMP as a complaint.

Before sterilization check that the instruments are all there and are in good working order.

Implants and instruments:

For sterilization and storage, the devices can be settled in metallic containers and arranged in
kits following carefully the DISTIMP recommendations to assure sterilization efficacy. Then,
containers can be sterilized with the devices.

9.4 Sterilization:

All DISTIMP instruments and implants that are provided non-sterile and must be steam sterilized
by hospitals and clinics according to one of the following validated methods.

Method Cycle Temperature Exposure time Drying time
Steam Vacuum 134°C 18 min. minimum -
Steam Pre-vacuum 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Steam Pre-vacuum 134°C 3 min. 20 min.

Note for France: Use the first cycle parameters according to the French Circular DGS/
RI3/2011/449 of 1 December 2011.

These methods are validated through ANSI/ AAAMI ST79 to meet the requirements of a SAL of
10°.

22

If after having followed this sterilization method there is still water in the sterilization containers
or on/inside the device, the device must be dried, and sterilization repeated.

9.5 Maintenance:

The instruments joints, hinges, moving pieces and mechanisms should be regularly lubricated
with a lubricant meant for medical grade surgical instruments, to reduce friction and wear.
Complying with the lubricant supplier’s instructions is highly recommended. The lubricant used
must be compatible with steam sterilization.

10. STORAGE AND DISPOSAL

« Store devices in a manner that provides protection from dust, light,
insects, vermin and extreme temperature and humidity.
« Avoid contact with chemical products or corrosive vapors.
« Do not store the instrument close to products that may have a corrosive action (chlorine).
* Unpacked devices can be stored in the dedicated container.
< ltis IMPERATIVE to distinguish STERILE and NON-STERILE instruments.

The disposal of products shall be done according to the current procedures of the heath care
center to prevent any risk of cross-contamination.

11. WARRANTY

All warranty rights are lost if repairs or modifications are carried out by an unauthorized service
center.

The manufacturer does not take responsibility for any effects on safety, reliability or performance
of the product if the product is not used in conformity with the instructions for use.

Technical alterations reserved.

12. COMPLAINTS/ INCIDENT AND INFORMATION

Any serious incident that occurs in relation to the device must be reported to the manufacturer
as a complaint, and for Europe to the national competent authority of the patient/surgeons.
Any other grounds for dissatisfaction relating to the quality of the product should be notified to
DISTIMP or its representative.

For all complaints, please give the name and reference along with the batch number of the
component(s), your name and address and an exhaustive description of the event to help
DISTIMP understand the cause of the complaint. When possible, please send the device to
DISTIMP for the investigation.

All current information regarding ACIFBOX products (instruction for use, surgical technique
manual, check-list) is available on the website https://www.distimp.com.

The instructions for use are available in paper form upon request at no additional cost within 7
calendar days.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com
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SPINEWAY GROUP
1. DESCRIPTION ET COMPOSITION DU DISPOSITIF
Ce dispositif est une cage cervicale intersomatique antérieure. Il est destiné a réduire les
pathologies de la colonne cervicale en rétablissant la hauteur des disques ainsi que la flexion
physiologique de la colonne et en permettant la fusion des corps vertébraux entre eux.

Fabriqué par :

(€ 2803

Cette notice d'utilisation s’applique au systéme de cages cervicales antérieures ACIFBOX
suivant :

« Cage cervicale

Cage cervicale sécurisée

« Cage cervicale vissée

« Plaques

* Vis cervicales

Instrumentation spécifique au produit (porte-implant, essais, pointe carrée, tournevis, etc.)

Ces composants doivent toujours étre implantés et/ou utilisés ensemble. Cela garantira la
compatibilité des différentes tailles et matériaux des composants.

Ces produits sont a usage unique et sont mis a disposition sur le marché non stériles.
Les implants sont constitués de :

» Cage cervicale - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + OR (ASTM B562)

Cage cervicale sécurisée - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Or (ASTM B562) + TA6V ELI
(EN 1SO 5832-3 ASTM F136)

Cage cervicale vissée - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Or (ASTM B562) + TA6V ELI (EN
ISO 5832-3 ASTM F136)

Plaque - TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

* Vis cervicales - TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

L'utilisation de ces composants avec des dispositifs autres que ceux recommandés par
DISTIMP est interdite.

L'instrumentation est fabriquée en acier inoxydable non implantable, TA6V ELI, silicone, HSPP
et PPSU.

2. INDICATIONS D’'UTILISATION

Population ciblée : Les cages ACIFBOX peuvent étre utilisées chez les personnes dont la
croissance osseuse est terminée.

Ce dispositif médical est utilisé (et uniquement) pour traiter les discopathies cervicales

définies comme une radiculopathie (douleur irradiante) et/ou une myélopathie (faiblesse)
réfractaire avec hernie discale et/ou formation d’ostéophyte et/ou compression médullaire. Les
cages interrachidiennes cervicales antérieures ACIFBOX sont congues pour correspondre a
I'anatomie. Elles permettent de restaurer la hauteur du disque et la lordose physiologique. Le
systeme dispose d’une fenétre de greffe destinée a recevoir le comblement de substitut osseux,
suffisamment large pour obtenir une bonne greffe osseuse.

3. UTILISATEUR

Ces dispositifs médicaux ne doivent étre implantés et/ou utilisés que par un professionnel de la
santé bien formé a la chirurgie de la colonne vertébrale. L'implantation doit étre réalisée a l'aide
des instruments appropriés fournis par le fabricant.

4. CONTRE-INDICATIONS

Liste non exhaustive de contre-indications :

Infection aigué ou chronique, locale ou systémique

« Allergie ou intolérance

Toute maladie concomitante susceptible d’affecter la fonction de I'implant, y compris sans s’y
limiter, I'ostéoporose sévére, le cancer, la dialyse rénale, I'ostéopénie et I'obésité.

Un niveau d’activité important ou une capacité mentale réduite peuvent constituer des contre-
indications relatives a cette intervention chirurgicale.

Ce dispositif médical est congu, destiné et vendu uniquement pour les utilisations indiquées.

5.

RISQUES POTENTIELS
Les effets secondaires sont les mémes que ceux rencontrés lors de toute intervention
chirurgicale sur le rachis cervical : infection, douleur, hématome, neuropathie, etc.
Complications neurologiques peropératoires pouvant nécessiter le retrait temporaire ou
définitif du matériel de fixation.
Complications neurologiques secondaires pouvant nécessiter une procédure de reprise
chirurgicale pour le retrait partiel ou complet, temporaire ou permanent, du matériel de
fixation.
« Réaction allergique aux matériaux de I'implant
Douleur, géne due a la présence du dispositif
« Diminution de la sensibilité osseuse due a la protection contre les contraintes
Desserrage ou démontage des composants, nécessitant une intervention chirurgicale
supplémentaire
Non-union (pseudarthrose) ou union retardée
« Déformation ou fracture due a I'usure mécanique au fil du temps.
En cas de desserrage entre les composants, ils peuvent se désassembler et une intervention
chirurgicale supplémentaire est alors nécessaire.
En raison de I'approche chirurgicale cervicale antérieure, les effets suivants peuvent se
produire : enrouement ou difficulté & avaler, dégénérescence du segment adjacent, [ésion
nerveuse.
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Avertissement : Les patients recevant une cage ACIFBOX doivent étre informés que la
longévité de I'implant peut étre affectée par leur poids, leur &ge ou leur niveau d’activité.

6.

MISES EN GARDE

Le patient doit étre informé par le personnel médical des risques auxquels I'expose

I'intervention chirurgicale. Le patient doit suivre les conseils et recommandations du chirurgien

(examens radiologiques) pendant la phase postopératoire.

Il est recommandé de limiter I'activité physique aprés I'opération pour permettre une fusion

osseuse correcte. Dans le cas contraire, I'implant risque de se casser ou d’étre endommagé, ce

qui nécessiterait une reprise chirurgicale. L'implant ne doit pas étre exposé a des mouvements
extrémes ou a des vibrations mécaniques par exemple.

Toute modification (aspect, douleur...) au niveau du site d'implantation doit étre signalée au

médecin. Le médecin doit également étre informé de tout type d’incident, comme une chute par

exemple, méme s'il n'y a pas de signe visible au niveau du site d'implantation.

Ne jamais réutiliser un composant du systeme ACIFBOX qui a déja été implanté. La

réutilisation du dispositif est interdite en raison des risques chimiques, biologiques (allergie,

toxicité, contamination, infection) et mécaniques (détérioration, usure de I'implant, etc.).

L'utilisation d’anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) peut étre limitée en raison des

interférences et des retards dans le processus de cicatrisation osseuse.

La SELECTION DES PATIENTS influe considérablement sur les résultats.

- Les patients en situation d’obésité ou de malnutrition ou présentant une mauvaise qualité
osseuse et les patients qui fument ou abusent de I'alcool sont de mauvais candidats a la
fusion vertébrale. Les patients qui fument doivent étre informés qu’une incidence accrue
de non-union osseuse a été signalée chez les fumeurs.

- Les patients obéses présentent un profil de morbidité nettement plus élevé.

- Les patients ayant déja subi une opération de la colonne vertébrale au ou aux niveaux
a traiter peuvent obtenir des résultats cliniques différents de ceux qui n’ont jamais subi
d’opération.

- Un patient actif, affaibli ou souffrant de démence et ne pouvant pas suivre correctement
les recommandations peut étre particuliérement a risque au cours de la période de
rééducation postopératoire.

7.  PRECAUTIONS

1. Sila plaque terminale est endommagée, I'implantation d’un systeme de stabilisation
supplémentaire peut étre recommandée.

2. Pour éviter tout empiétement de la masse de fusion osseuse dans le canal rachidien, sile canal
est étroit, I'utilisation d’un groupe de cages autonomes doit étre limitée.

3. Ne pas utiliser un dispositif endommagé ou non fiable, méme s'il est neuf.

4. INFORMER LE PATIENT CORRECTEMENT Les soins postopératoires et la capacité et

la volonté du patient de suivre les instructions représentent certains des aspects les plus
importants pour la réussite de la cicatrisation osseuse. Informer le patient des limites de
l'implant, du délai de cicatrisation prévu et de la nécessité d’éviter toute autre activité
susceptible de compromettre ou de retarder le processus de cicatrisation, comme le tabagisme,
la consommation d’alcool et les activités physiques inadéquates, en particulier les mouvements
de levage et de torsion. Le patient doit étre informé qu’un implant n’est pas aussi solide qu’un os
ou un disque sain et qu'il peut se desserrer, s’enfoncer et/ou se casser en cas de sollicitations
mécaniques excessives, en particulier en I'absence de cicatrisation osseuse compléte.

Les implants déplacés ou endommagés par des activités inappropriées peuvent migrer et
endommager les structures neurologiques ou les vaisseaux sanguins.

5. Les implants rachidiens ACIFBOX ont une durée de vie limitée. s ne sont pas destinés a étre,
ni censés étre, le seul mécanisme de soutien de la colonne vertébrale. En I'absence de fusion
osseuse, les dispositifs ne sont pas censés supporter indéfiniment les forces exercées sur la
colonne vertébrale et plusieurs modes de défaillance pourront survenir.

Méme en cas de fusion osseuse solide, les composants de I'implant peuvent néanmoins
s’enfoncer, se casser ou se desserrer. Par conséquent, le patient doit étre informé que les
composants de I'implant peuvent s’enfoncer, se casser ou se desserrer méme si les restrictions
d'activité sont respectées.

6. RETRAIT DE L'IMPLANT. L'implant est destiné a rester en place aprés avoir assuré ses
fonctions. Toutefois, le chirurgien peut retirer ces implants si la fusion osseuse ne se produit
pas. La possibilité d'une seconde intervention chirurgicale et les risques inhérents doivent étre
abordés avec le patient et comparés aux bénéfices. En cas de rupture des implants ou de tout
autre dysfonctionnement, la décision de les retirer doit étre prise par le médecin qui doit tenir
compte de I'état du patient et des risques associés.

8. RISQUES D'INTERFERENCE AU COURS D'EXAMENS D'IMAGERIE MEDICALE
(IRM/TDM)

Sécurité dans I'environnement de résonance magnétique (IRM) :

Le systeme ACIFBOX est compatible avec I'|RM sous conditions. Une personne équipée de

ces dispositifs peut faire I'objet d’'une IRM ou d’'une TDM en toute sécurité dans les conditions
suivantes :

Champ magnétique statique (Bo) 1,50u30T

7,0 Tesla/m (700 Gauss/cm)

Gradient de champ spatial maximal

Polarisation RF Polarisation circulaire (PC)

Type de bobine d’émission RF Bobine de corps

Mode de fonctionnement normal
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Mode de fonctionnement RF

DAS maximal pour le corps entier

Durée de I'examen 20 minutes de balayage (par séquence d’impulsions)

Echauffement :

L’augmentation de température maximale mesurée est de 3,8 °C apres 15 minutes de balayage
continu dans un scanner 1,5 T avec une séquence IRM d’'un DAS de 2 W/kg. Le balayage dans
un scanner 3T géneére un échauffement plus faible.

Sur la base des données de température en fonction du temps, un temps de refroidissement de
10 minutes a été jugé suffisant pour que la température de chaque dispositif, apres I'arrét de la
séquence de balayage, atteigne un état stable.

Avis de non-responsabilité :

La sécurité de I'lRM a été évaluée dans les conditions susmentionnées. La sécurité de I''lRM
dans d’autres conditions n'a pas été évaluée et n’est donc pas connue.

La qualité de 'image IRM peut étre compromise si la région d’intérét se trouve exactement dans
la méme région ou relativement proche de la position de I'implant/dispositif.
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9.  DISPOSITIFS NON STERILES — NETTOYAGE, DECONTAMINATION ET
STERILISATION

Tous les instruments et implants fournis non stériles doivent d’abord étre soigneusement
nettoyés en suivant les méthodes hospitalieres établies avant la stérilisation et I'introduction

dans une zone chirurgicale stérile, selon les indications ci-dessous.

De plus, tous les instruments qui ont été préalablement pris dans une zone chirurgicale stérile
doivent étre immédiatement décontaminés et soigneusement nettoyés en suivant les méthodes
hospitalieres établies avant la stérilisation et la réintroduction dans la zone chirurgicale stérile.

Les cycles de traitement répétés qui incluent un nettoyage automatisé et une stérilisation par
la vapeur ont un effet minimal sur les dispositifs. Pour les utilisateurs qui n’utilisent pas les
méthodes recommandées, nous recommandons de valider les méthodes qu'ils utilisent par les
techniques de laboratoire appropriées.

Remarque 1 : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de I'hypochlorite
de sodium ou du formaldéhyde peuvent endommager les dispositifs, particulierement les
instruments.

Remarque 2 : Pour les patients a haut risque que I'on soupgonne d’avoir pu étre en contact
avec des agents transmissibles non conventionnels ou des prions (par ex. maladie de
Creutzfeldt-Jacob), une décontamination doit étre réalisée conformément aux recommandations
de I'Organisation Mondiale de la Santé. Dans ce cas, les instruments DISTIMP peuvent étre
décontaminés a I'hydroxyde de sodium

9.1 Décontamination au point d'utilisation :
Dans la mesure du possible, les instruments doivent étre démontés.

Cette opération est obligatoire pour les instruments souillés, afin de réduire la

population de micro-organismes et de faciliter leur nettoyage ultérieur.

Cette opération doit étre réalisée avec des gants 30 minutes apres

utilisation, afin de limiter le séchage des salissures.

Faites tremper les instruments dans un bain de pré-désinfection neutre afin d’éviter toute
corrosion et a une température inférieure a 30°C afin d’éviter la fixation de micro-organismes.
Les instruments articulés (par ex : pinces, ciseaux,...) doivent étre ouverts.

Les instruments qui comprennent plusieurs pieces doivent étre démontés.

Durant la manipulation, une attention particuliere doit

étre accordée aux instruments tranchants.

Le temps de trempage doit étre conforme aux indications de trempage du fabricant.

Les instruments doivent étre rincés a I'eau courante (température inférieure a 30 °C).
REMARQUE : le bain de pré-désinfection doit étre remplacé apres chaque opération.

9.2 Nettoyage :

La procédure de nettoyage automatisé a été validée conformément aux normes ISO 17664-1 et
AAMI TIR 30.

Le cycle de nettoyage automatisé a employer est le suivant :

1. Pré-nettoyage - température < 45°C - 2 min minimum

. Nettoyage - température = 55°C - 5 min minimum

. Neutralisation - Environ 2 min

. Ringage a I'eau froide du robinet - Environ 2 min

. Désinfection thermique a I'eau désionisée - température = 90 °C - 5 min minimum

. Séchage des dispositifs a I'aide d'un tampon de gaze stérile. On peut utiliser de I'air comprimé
propre pour sécher les lumiéres.

7. Réalisez un contréle visuel des dispositifs et vérifiez qu’ils sont propres, secs et en bon état de
fonctionnement avant leur stérilisation.

o hwWN

Le nettoyeur automatisé doit présenter les qualifications correspondant aux exigences définies
dans la norme ISO 15883.

L’hopital doit choisir une solution de nettoyage (détergent) compatible avec une utilisation
dans un nettoyeur/désinfecteur automatisé, conformément a la norme 1SO 15883, et sur des
instruments chirurgicaux constitués de pieces métalliques et/ ou en plastique.

Les doses, températures et durées doivent étre adaptées conformément aux instructions du
fabricant de la solution.

En raison de I'utilisation de certaines solutions de nettoyage, des traces blanches peuvent
apparaitre apres séchage.
La décoloration n'a aucun effet indésirable sur les dispositifs en alliage de titane.

9.3 Inspection et test fonctionnel :
Instruments:

Il n’existe aucun nombre maximum de cycles recommandé mais, entre chaque utilisation, tous
les instruments doivent étre :

Inspectés visuellement afin de déceler d’éventuelles traces de résidus organiques (rouille,
piqlre), dégats comme des rayures et des entailles, des débris, une décoloration, des
résidus, un écaillage, des traces d’usure, des craquelures ou des marquages laser illisibles ;
Testés afin de garantir le fonctionnement adéquat de toutes les articulations, pieces mobiles
et mécanismes, ainsi que le bon fonctionnement de tous les assemblages et raccords. Le
cas échéant, réalisez la maintenance avant stérilisation.

Le cas échéant, les instruments sont congus pour étre remontés exactement comme ils ont été
démontés.

Tous les instruments endommagés (présentant, par exemple, des signes de corrosion, rayures
excessives, entailles, résidus, débris ou marquages laser illisibles) doivent étre détruits et
remplacés par un nouvel instrument. En cas de dommages inattendus, veuillez renvoyer le
dispositif a DISTIMP accompagné d’une réclamation.

Avant toute stérilisation, vérifiez que tous les instruments sont présents et en bon état de
fonctionnement.

Implants et instruments:

Pour la stérilisation et le stockage, les dispositifs peuvent étre rangés dans des récipients
métalliques et disposés en kits, en suivant scrupuleusement les recommandations de DISTIMP
afin de garantir I'efficacité de la stérilisation. Les récipients peuvent ensuite étre stérilisés avec
les dispositifs.
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9.4 Stérilisation :

Tous les instruments et implants DISTIMP qui sont fournis non stériles doivent étre stérilisés a
la vapeur par les hopitaux et les cliniques, conformément a I'une des méthodes homologuées
suivantes.

Méthode Cycle Température Temps d'exposition Temps de séchage
Vapeur Vide 134°C 18 min. minimum -

Vapeur Pré-vide 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Vapeur Pré-vide 134°C 3 min. 20 min.

Note pour le France : Utiliser les parametres de premier cycle, conformément a la circulaire
francaise DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011.

Ces méthodes sont homologuées conformément a la norme ANSI/AAAMI ST79 afin d’obtenir un
degré de stérilité garanti de 10°.

Si, aprés avoir suivi cette méthode de stérilisation, il reste de I'eau dans les récipients de
stérilisation ou sur/a l'intérieur du dispositif, le dispositif doit étre séché et la stérilisation répétée.

9.5 Maintenance :

Les articulations, charnieres, piéces mobiles et mécanismes de I'instrument doivent étre lubrifiés
régulierement a I'aide d’un lubrifiant congu pour les instruments chirurgicaux de qualité médi-
cale, afin de minimiser la friction et 'usure.

Il est fortement recommandé de respecter les instructions du fournisseur de lubrifiant. Le lubri-
fiant utilisé doit étre compatible avec la stérilisation a la vapeur.

10. STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Entreposez les dispositifs a I'abri de la poussiére, de la lumiére, des insectes,

des nuisibles et des conditions de température et d’humidité extrémes.

Evitez tout contact avec des produits chimiques ou des vapeurs corrosives.

Ne stockez pas 'instrument a proximité de produits pouvant avoir un effet corrosif (chlore).
Les instruments déballés peuvent étre conservés dans le récipient adapté.

Il est impératif de distinguer les instruments STERILES et NON STERILES.

La mise au rebut des produits doit étre réalisée conformément aux procédures actuelles du
centre de soins afin d’éviter tout risque de contamination croisée.

11. GARANTIE

Tous les droits de garantie sont perdus en cas de réparation ou de maodification effectuée par un
centre de service non habilité.

Le fabricant n’endosse pas la responsabilité par rapport a tout effet sur I'innocuité, la fiabilité ou
les performances du produit si celui-ci n’est pas utilisé conformément au mode d’emploi.
Altérations techniques réservées.

12. RECLAMATIONS/INCIDENTS ET INFORMATIONS

Tout incident sérieux lié a I'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant sous forme de
réclamation, et pour I'Europe, a I'autorité de régulation nationale compétente pour les patients/
chirurgiens.

Tous les autres motifs d'insatisfaction liés & la qualité du produit doivent étre signalés & DISTIMP
ou a son représentant.

Pour toutes les réclamations, veuillez fournir le nom et la référence ainsi que le numéro de

lot du ou des composants, votre nom et votre adresse, ainsi qu’une description détaillée de
I'événement, afin d’aider DISTIMP a déterminer la cause de la réclamation. Si possible, veuillez
envoyer le dispositif a DISTIMP afin de permettre la réalisation d’'une enquéte.

Toutes les informations a jour concernant les produits ACIFBOX (mode d’emploi, manuel de
technique chirurgicale, liste de controle) sont accessibles sur le site Internet https://www.distimp.
com.

Les notices sont disponibles en format papier sur demande, sans frais supplémentaires, dans
un délai de 7 jours calendaires.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDE DU SYMBOLE D’ISO 15223-1
Avertissement : la Iégende des symboles est fournie a des fins de référence seulement.
Certains symboles cités pourraient ne pas s’appliquer. Veuillez consulter I'étiquette principale

sur le produit.
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1. DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL DISPOSITIVO

Este dispositivo es un cajetin intersomatico cervical anterior. Esta disefiado para reducir las
patologias de la columna cervical mediante el restablecimiento de la altura del disco y la flexion
fisiolégica de la columna al permitir la fusion de los cuerpos vertebrales entre si.

Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes componentes del sistema de cajetines

cervicales anteriores ACIFBOX:

« Cajetin cervical

« Cajetin cervical de fijacion

« Cajetin cervical atornillado

¢ Placas

« Tornillos cervicales

« Instrumentos especificos del producto (soporte de implantes, dispositivos de prueba, punzén
cuadrado, destornillador, etc.)

Estos componentes siempre deben implantarse o utilizarse juntos. Esto garantizara que los
distintos tamafios y materiales de los componentes sean compatibles.

Estos productos son para un solo uso y se comercializan no estériles.
Los implantes estan hechos de:

< Cajetin cervical: PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + oro (ASTM B562)

« Cajetin cervical de fijacion: PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + oro (ASTM B562) + TA6V
ELI (EN ISO 5832-3; ASTM F136)

« Cajetin cervical atornillado: PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + oro (ASTM B562) + TA6V
ELI (EN ISO 5832-3; ASTM F136)

* Placa: TA6V ELI (EN ISO 5832-3, ASTM F136)

« Tornillos cervicales: TA6V ELI (EN ISO 5832-3, ASTM F136)

Queda prohibido el uso de estos componentes con dispositivos distintos de los recomendados
por DISTIMP.

Los instrumentos estan hechos de acero inoxidable (no de calidad para implante), TA6V ELI,
silicona, HSPP y PPSU.

2. INDICACIONES DE USO

Poblacién destinataria: los cajetines ACIFBOX pueden utilizarse en individuos esqueléticamente
maduros.

Este producto sanitario se usa exclusivamente para tratar discopatias cervicales definidas como
radiculopatia resistente al tratamiento (dolor irradiado) y/o mielopatia (debilidad) con hernia de
disco y/o formacion de osteofitos y/o compresion medular. Los cajetines cervicales anteriores
ACIFBOX tienen un disefio anatémico. Permiten restablecer la altura del disco y la lordosis
fisiolégica. Cuentan con una ventana para injerto destinada a llenarse con un sustituto del
hueso, lo bastante amplia como para lograr un buen prendimiento del injerto éseo.

3. USUARIO

Estos productos sanitarios solo deben ser implantados y utilizados por un profesional sanitario
con la debida capacitacién en cirugia raquidea. La implantacion debe realizarse con los
instrumentos adecuados facilitados por el fabricante.

4. CONTRAINDICACIONES

La siguiente lista de contraindicaciones no es exhaustiva:

« Infeccion local o sistémica, aguda o cronica.

< Alergia o intolerancia.

* Cualquier enfermedad concomitante que pueda afectar a la funcién del implante, como
osteoporosis grave, cancer, didlisis renal, osteopenia u obesidad, entre otras.

« Un nivel de actividad importante o un deterioro de la capacidad cognitiva podrian ser
contraindicaciones relativas para esta cirugia.

Este producto sanitario esta disefiado, destinado y comercializado Unicamente para los usos
indicados.

5. POSIBLES RIESGOS

* Los efectos secundarios son los mismos observados durante cualquier cirugia de columna
cervical: infeccion, dolor, hematoma, neuropatia, etc.

« Complicaciones neurolégicas intraoperatorias que puedan precisar la retirada temporal o
permanente del material de fijacion.

« Complicaciones neurolégicas secundarias que puedan precisar una cirugia de revision para
la retirada parcial o completa y temporal o permanente del material de fijacion.

* Reaccion alérgica a los materiales del implante.

« Dolor o molestias debido a la presencia del dispositivo.

« Disminucion de la sensibilidad 6sea debido a osteopenia por relajacion de tensiones.

« Aflojamiento o desacoplamiento de los componentes que precise un procedimiento
quirdrgico adicional.

« Seudoartrosis o retraso de la consolidacion.

« Flexion o fractura debido al desgaste mecanico con el tiempo.

« En caso de aflojamiento entre los componentes, puede producirse un desacoplamiento que
precise una intervencion adicional.

< Debido al abordaje quirargico cervical anterior, pueden producirse los efectos siguientes:
ronquera o dificultad para tragar, enfermedad del segmento adyacente y dafio nervioso.
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Advertencia: Se debe advertir a los pacientes en los que se implante el cajetin ACIFBOX que
la longevidad del implante puede verse afectada por el peso, la edad y el nivel de actividad del
paciente.

6. ADVERTENCIAS

« El personal médico debe informar al paciente de los riesgos de la intervencién quirdrgica.

El paciente debera seguir las indicaciones y recomendaciones del cirujano (exploraciones
radioldgicas) durante el periodo postoperatorio.

* Se recomienda limitar la actividad fisica tras la cirugia para permitir la fusién 6sea. De lo
contrario, el implante podria romperse o dafiarse de otro modo, lo que obligaria a efectuar
una cirugia de revision. El implante no debe exponerse a movimientos extremos, como, por
ejemplo, vibraciones mecénicas.

« Todas las modificaciones (aspecto, dolor, etc.) en el lecho del implante deben comunicarse al
médico. También sera necesario informar al médico de los incidentes de cualquier tipo, como
caidas, aunque no haya signos visibles en el lecho del implante.

+ No reutilice nunca ningiin componente del sistema ACIFBOX que se haya implantado
previamente. Queda prohibida la reutilizacién del producto debido a los riesgos quimicos,
bioldgicos (alergia, toxicidad, contaminacion e infeccion) y mecanicos (deterioro, desgaste
del implante, etc.).

+ El uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) podria limitarse, ya que pueden interferir y
retrasar el proceso de consolidacion.

« La SELECCION DE PACIENTES influira en gran medida en los resultados.

- Los pacientes con obesidad, malnutricién o mala calidad ésea, asi como los fumadores
y bebedores, son malos candidatos para la artrodesis raquidea. Es preciso advertir a los
fumadores de las consecuencias de la mayor incidencia de seudoartrosis descrita en
relacién con el tabaquismo.

- Los pacientes con obesidad presentan un perfil de morbilidad significativamente mayor.

- Los pacientes con cirugia raquidea previa en los niveles que vayan a tratarse pueden
tener unos resultados clinicos diferentes que aquellos sin cirugias previas.

- Un paciente activo, debilitado o con demencia que no pueda seguir debidamente las
recomendaciones presentaria un riesgo particularmente alto durante la rehabilitacion
postoperatoria.

7. PRECAUCIONES

1. En caso de dafio del platillo vertebral, puede estar recomendada la implantacién de un sistema
de estabilizacién adicional.

2. Para evitar la invasion del conducto raquideo por una masa de fusién ésea, en caso de un
conducto raquideo estrecho debe limitarse el uso de un conjunto de cajetines independientes.
3. No se debe utilizar ningun dispositivo con dafios evidentes o supuestos, aunque sea nuevo.
4. PROPORCIONE AL PACIENTE LAS INSTRUCCIONES ADECUADAS. Los cuidados
postoperatorios y la capacidad y disposicion del paciente para seguir las instrucciones son
algunos de los aspectos mas importantes en el éxito de la consolidacion. Se debe informar

al paciente acerca de las limitaciones de los implantes, el plazo de tiempo previsible hasta la
consolidacion y la necesidad de evitar otras actividades que puedan comprometer o retrasar

el proceso de consolidacién, como fumar, consumir alcohol y realizar actividades fisicas
indebidas, en especial aquellas asociadas al levantamiento de pesos y los movimientos de
torsion. Se debe informar a los pacientes de que un implante no es tan resistente como el
hueso o el disco intervertebral sano normal y puede aflojarse, hundirse o romperse si se somete
a unas demandas mecanicas excesivas, sobre todo en ausencia de consolidacion completa.
Los implantes desplazados o dafiados por actividades indebidas pueden migrar y dafar las
estructuras neurolégicas o los vasos sanguineos.

5. Los implantes de columna ACIFBOX tienen una vida util limitada. No estan concebidos para
ser el tinico mecanismo de sostén de la columna. En ausencia de fusién 6sea, no se prevé que
los dispositivos puedan soportar las fuerzas ejercidas sobre la columna de forma indefinida y
fallaran debido a uno de varios mecanismos.

Incluso en presencia de una fusién ésea sélida, los componentes del implante pueden hundirse,
romperse o aflojarse. Por tanto, el paciente debe ser consciente de que los componentes

del implante pueden hundirse, romperse o aflojarse incluso aunque respete las restricciones
impuestas sobre la actividad.

6. RETIRADA DEL IMPLANTE El implante esta disefiado para dejarse colocado tras alcanzar el
efecto deseado. Sin embargo, el cirujano puede retirar los implantes si no se produce la fusién
6sea. La posibilidad de una segunda intervencion quirdrgica y los riesgos asociados deben
comentarse con el paciente y sopesarse con los beneficios esperados. Si los implantes se
rompen o presentan cualquier otro tipo de fallo, la decision de retirarlos corresponde al médico,
que debe tener en cuenta la situacion del paciente y los riesgos asociados.

8. RIESGO DE INTERFERENCIA EN LOS ESTUDIOS DE IMAGEN (RM/TAC)
Seguridad en el entorno de resonancia magnética (RM):

El sistema ACIFBOX presenta una compatibilidad condicional con las técnicas de RM. Una
persona portadora de estos dispositivos puede someterse a una RM de manera segura si se
cumplen las condiciones siguientes:

Intensidad del campo magnético estatico (Bo) | 1,503,0T

7,0 T/m (700 gauss/cm)

Gradiente de campo espacial maximo

Polarizacién de RF Polarizacién circular (PC)

Tipo de bobina de transmisién de RF Bobina de cuerpo

Modo de funcionamiento normal

2 Wikg

Modo de funcionamiento de RF

SAR maxima en todo el cuerpo

Duracién de la exploracion 20 minutos (por secuencia de pulsos)

Calentamient:

El aumento maximo de la temperatura medida es de 3,8 °C después de 15 minutos de
exploracién continua en un equipo de RM de 1,5 T para una secuencia de RM con una SAR de
2 W/kg. La exploracion con un equipo de 3 T genera menos calentamiento.

De acuerdo con los datos de temperatura en funcion del tiempo, se determiné que un tiempo de
enfriamiento de 10 minutos era suficiente para que la temperatura de cada dispositivo alcanzara
el estado de equilibrio después de detener la secuencia de exploracion.

Exencion de responsabilidad:
La seguridad de la RM se ha evaluado en las condiciones mencionadas con anterioridad. No se
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ha evaluado la seguridad de la RM en otras condiciones y, por tanto, se desconoce.

La calidad de la RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente en la
misma zona o relativamente cerca de la posicion del implante/dispositivo.

9. DISPOSITIVOS SUMINISTRADOS SIN ESTERILIZAR - LIMPIEZA,
DESCONTAMINACION Y ESTERILIZACION

Primero, todos los instrumentos e implantes proporcionados sin esterilizar deben limpiarse
minuciosamente utilizando los métodos hospitalarios establecidos antes de la esterilizacion y
la introduccién en un campo quirtirgico estéril, segln las instrucciones que se proporcionan a
continuacion.

Ademas, todos los instrumentos que se han introducido anteriormente en un campo quirtrgico
estéril deben descontaminarse inmediatamente y limpiarse minuciosamente utilizando los
métodos hospitalarios establecidos antes de la esterilizacion y la reintroduccion en el campo
quirargico estéril.

La repeticion de ciclos de procesamiento que incluyen una limpieza automatizada y la
esterilizaciéon por vapor tienen poco efecto sobre los dispositivos. A los usuarios que no utilizan
los métodos recomendados, les aconsejamos que validen los métodos que utilizan mediante
técnicas de laboratorio.

Nota 1: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen hipoclorito de sodio o formalina,
pueden dafiar los dispositivos, especialmente los instrumentos.

Nota 2: en el caso de pacientes de alto riesgo en que se sospeche la existencia de contacto con
agentes transmisibles no convencionales o priones (p. €j., enfermedad de Creutzfeld-Jacob),

se debe realizar la descontaminacion segun las recomendaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud. En este caso, los instrumentos DISTIMP pueden descontaminarse con hidroxido
sodico.

9.1 Descontaminacion en el lugar de uso:
Siempre que sea posible, los instrumentos se desmontaran.

Esta operacion es OBLIGATORIA para los instrumentos sucios para reducir la poblaciéon de

microorganismos y facilitar la limpieza adicional.

Esta operacion se realizara con guantes 30 minutos después del uso para limitar la posibilidad

de que la suciedad se seque.

« Ponga los instrumentos a remojo en un bafio de predesinfeccion neutra para evitar la
corrosion y a una temperatura inferior a 30 °C para evitar la fijacién de microorganismos.

< Los instrumentos articulados (por ejemplo: pinzas, tijeras,...) deben estar abiertos.

Los instrumentos con varias partes deben desmontarse.

< Durante la manipulacion, se prestara especial atencion a los instrumentos cortantes.

El tiempo de remojo debe cumplir con las indicaciones del fabricante.

« Los instrumentos deben enjuagarse con agua corriente (temperatura inferior a 30 °C).

NOTA: el bafio de pre-desinfeccion debe reemplazarse después de cada operacion.

9.2 Limpieza:

El proceso de limpieza automatizado se ha validado de acuerdo con la norma ISO 17664-1y
AAMI TIR 30.

El ciclo de limpieza automatizado que se utilizara es el siguiente:

1. Prelimpieza - temperatura < 45 °C - duracion 2 min minimo

. Limpieza - temperatura = 55 °C - duracién 5 min minimo

. Neutralizacioén - duracion aproximada 2 min

. Enjuague con agua fria del grifo - duracién aproximada 2 min

. Desinfeccion térmica con agua desionizada - temperatura = 90 °C - duraciéon 5 min minimo

. Secado de los instrumentos con una gasa estéril. Se puede usar aire comprimido limpio para
secar los limenes.

7. Realice una inspeccion visual de los instrumentos y verifique que estén limpios, secos y en
buen estado de funcionamiento antes de la esterilizacion.
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El limpiador automatico debe estar calificado de acuerdo con los requisitos definidos en la
norma 1ISO15883.

El hospital debe seleccionar la solucién de limpieza (detergente) para que sea compatible con
el uso en un limpiador/desinfectante automatico de acuerdo con la norma ISO 15883 y en
instrumentos quirtrgicos fabricados con piezas de metal y/o plastico.

Las dosis, temperaturas y duraciones pueden adaptarse segun las instrucciones del fabricante
de la solucién.

Debido al uso de algunas soluciones de limpieza, pueden aparecer trazas blancas después del
secado.
Una decoloracién no tiene ningln efecto adverso en los dispositivos de aleacion de titanio.

9.3 Inspeccion y prueba de funcionamiento:
Instrumentos:

No se recomienda un nimero maximo de ciclos pero, entre cada uso, todos los instrumentos se
deben:
Inspeccionar visualmente para detectar restos de corrosion de residuos organicos (éxido,
picaduras), dafios como arafiazos y muescas, restos, decoloracion, residuos, descamacion,
desgaste, grietas y marcas laser ilegibles.
» Comprobar el buen funcionamiento de todas las juntas, piezas méviles y mecanismos
y comprobar la funcionalidad de los ensamblajes y conexiones. Cuando sea necesario,
proceder al mantenimiento antes de la esterilizacion.

Cuando proceda, los instrumentos estan disefiados para volver a montarse de la misma manera
que fueron desmontados.

Cualquier instrumento dafiado (por ejemplo, con corrosion, arafiazos excesivos, muescas,
residuos, restos o marcas laser ilegibles) debe ser destruido y reemplazado por un instrumento
nuevo. En caso de dafio inesperado, devuelva el dispositivo a DISTIMP como reclamacion.

Antes de la esterilizacion, compruebe que todos los instrumentos estén en buen estado de
funcionamiento.

Implantes e instrumentos:

Para la esterilizacion y el almacenamiento, los dispositivos se pueden colocar en contenedores
metélicos y dispuestos en kits siguiendo cuidadosamente las recomendaciones de DISTIMP
para asegurar la eficacia de la esterilizacion. Después, los contenedores se pueden esterilizar
con los dispositivos.

9.4 Esterilizacion:
Todos los instrumentos DISTIMP se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse por vapor

22

en hospitales y clinicas seguin uno de los siguientes métodos validados.

Método Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo de secado
Vapor Vacio 134°C 18 min. minimo -

Vapor Pre-vacio 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Vapor Pre-vacio 134°C 3 min. 20 min.

Nota para Francia: Usar los parametros del primer ciclo de acuerdo con la Circular francesa
DGS/RI3/2011/449 del 1 de diciembre de 2011.

Estos métodos estan validados mediante la norma ANSI/AAAMI ST79 para cumplir con los
requisitos de un SAL de 10 .

Si después de haber seguido este método de esterilizaciéon todavia hay agua en los
contenedores de esterilizacion o en/dentro del dispositivo, el dispositivo debe secarse y
repetirse la esterilizacion.

9.5 Mantenimiento:

Las juntas, bisagras, piezas moéviles y mecanismos de los instrumentos deben lubricarse
regularmente con un lubricante destinado a instrumentos quirrgicos médicos, para reducir la
friccion y el desgaste.

Se recomienda encarecidamente seguir las instrucciones del proveedor del lubricante. El
lubricante utilizado debe ser compatible con la esterilizacion por vapor.

10. ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

Almacene los dispositivos de una manera que se mantengan protegidos contra el polvo,

la luz, los insectos, las plagas y las condiciones extremas de temperatura y humedad.

Evite el contacto con productos quimicos o vapores corrosivos.

No guarde el instrumento cerca de productos que puedan tener una accion corrosiva (cloro).
Los dispositivos desembalados se pueden almacenar en un contenedor especifico.

Es IMPRESCINDIBLE distinguir los instrumentos ESTERILIZADOS y NO ESTERILIZADOS.

La eliminacién de los productos se hara de acuerdo con los procedimientos actuales del centro
de salud para prevenir cualquier riesgo de contaminacion cruzada.

11. GARANTIA

Todos los derechos a la garantia se perderan si un centro de servicios no autorizado realiza
reparaciones o modificaciones.

El fabricante no se hace responsable de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad o
funcionamiento del producto si el producto no se utiliza de acuerdo con las instrucciones de
uso.

Alteraciones técnicas reservadas.

12. RECLAMACIONES / INCIDENTES E INFORMACION

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debera notificarse al
fabricante en forma de reclamacion y, en el caso de Europa, a la autoridad nacional competente
del paciente/cirujano.

Cualquier profesional de la salud que tenga un motivo de insatisfaccion relacionado con la
calidad del producto debe notificarlo a DISTIMP o a su representante.

Para todas las quejas, proporcione el nombre y la referencia junto con el nimero de lote del/

de los componente(s), su nombre y direccion, y una descripcion exhaustiva del suceso para
ayudar a DISTIMP a comprender la causa de la queja. Cuando sea posible, envie el dispositivo
a DISTIMP para su investigacion.

Toda la informacion actual sobre los productos ACIFBOX (instrucciones de uso, manual de
técnicas quirlrgicas, lista de control) esté disponible en el sitio web https://www.distimp.com.

Las instrucciones de uso en version impresa estan disponibles sin costo adicional, bajo solicitud
expresa, con tiempo de respuesta de 7 dias naturales.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEYENDA DE LA CLAVE DE SIMBOLOS DE ISO 15223-1

Precaucion: la clave de simbolos es s6lo para referencia - algunos de los simbolos de la lista
pueden no ser aplicables. Por favor, consultar la etiqueta principal del producto enganchada al
producto.

“ FABRICANTE NO ESTERIL
@ NO REUTILIZAR T MANTENER SECO
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Importante: As instrugdes de utilizacdo sdo desmaterializadas e podem ser acedidas através
da ligac&o ao website de instru¢bes de utilizagdo em suporte eletrénico (elFU) ou do cédigo
QR fornecido no rétulo do produto. Certifique-se de que descarrega ou imprime as instrugdes
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eletrénicas das instrucdes de utilizacdo em: https:/spineway.com/en/e-ifu/pros.
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1. DESCRICAO E COMPOSICAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo € um cage intersomatico cervical anterior. Destina-se a reduzir as patologias
da coluna cervical, ao restaurar a altura dos discos bem como a curvatura fisiolégica da coluna
vertebral, e ao permitir a fuséo entre si de corpos vertebrais.

Estas Instrugdes de Utilizagdo aplicam-se ao seguinte sistema de cages cervicais anteriores

ACIFBOX:

« Cage cervical

« Cage cervical fixo

« Cage cervical aparafusado

* Placas

« Parafusos cervicais

« Instrumentagdo especifica do produto (suporte de implante, moldes de teste, ponto
quadrado, chave de parafusos, etc.)

Estes componentes tém de ser sempre implantados e/ou utilizados em conjunto. Tal assegurara
que os varios tamanhos e materiais dos componentes sdo compativeis.
Estes produtos destinam-se a uma Unica utilizagéo e sdo fornecidos néo esterilizados.

Os implantes sé&o fabricados em:

« Cage cervical - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Ouro (ASTM B562)

« Cage cervical fixo - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Ouro (ASTM B562) + TA6V ELI (EN
1SO 5832-3 ASTM F136)

« Cage cervical aparafusado - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Ouro (ASTM B562) + TA6V
ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

« Placa—TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

« Parafusos cervicais — TA6V ELI (EN I1SO 5832-3 ASTM F136)

E proibida a utilizagdo destes componentes com dispositivos que néo os recomendados pela
DISTIMP.

A instrumentag&o ¢ fabricada em Ago inoxidavel ndo implantavel, TA6V ELI, silicone, HSPP e
PPSU.

2. INDICACOES DE UTILIZAGCAO

Populacéo prevista: os cages ACIFBOX podem ser utilizados em individuos esqueleticamente
maduros.

Este dispositivo médico é utilizado (apenas) para tratar patologias discais cervicais, definidas
como radiculopatia refrataria (dor irradiante) e/ou mielopatia (fraqueza) com herniagao de disco
e/ou formacéo de ostedfitos e/ou compressao da medula espinal. As caixas espinais cervicais
anteriores ACIFBOX sdo anatomicamente concebidas. Tornam possivel a restauracéo da
altura dos discos e da lordose fisiolégica. Possuem uma janela de enxerto que se destina a
ser preenchida com substituto ésseo, sendo suficientemente larga para obter um bom enxerto
6sseo.

3. UTILIZADOR

Estes dispositivos médicos apenas podem ser implantados e/ou utilizados por um profissional
de saude com formagéo e experiéncia em cirurgias da coluna vertebral. A implantacéo tem de
ser realizada utilizando instrumentacéo apropriada fornecida pelo fabricante.

4.  CONTRAINDICACOES

Apresenta-se a seguir uma lista ndo exaustiva de contraindicagdes:

» Infecé&o local ou sistémica, ativa ou latente

« Alergia ou intolerancia

* Qualquer doenga concomitante passivel de afetar a fungéo do implante, incluindo, mas nédo
limitada a, osteoporose grave, cancro, didlise renal, osteopenia, obesidade

* Um nivel de atividade significativo ou uma capacidade mental comprometida podem
constituir contraindicacées relativas para esta cirurgia.

Este dispositivo médico foi concebido, destina-se e é vendido apenas para as utiliza¢cdes
indicadas.

5. POTENCIAIS RISCOS

* Os efeitos secundarios sdo os mesmos que os encontrados durante qualquer procedimento
de cirurgia da coluna cervical: infegao, dor, hematoma, neuropatia, etc.

* Complicagdes neurolégicas intraoperatérias, que poderao exigir a remogéo temporaria ou
definitiva dos componentes de fixagéo.

« Complicagdes neurolégicas secundarias, que poderao exigir um procedimento de revisdo
para remogao parcial ou completa, temporaria ou definitiva, dos componentes de fixagao.

* Reagao alérgica aos materiais do implante.

< Dor ou desconforto devido a presenca do dispositivo.

« Diminuig&o da sensibilidade 6ssea devido a protecéo contra a tenséo.

« Afrouxamento ou desmontagem de componentes, exigindo um procedimento cirirgico
adicional.

« Na&o unido (pseudoartrose) ou unido retardada.

* Flexdo ou fratura devido a desgaste mecénico ao longo do tempo.

« Em caso de afrouxamento entre os componentes, podera ocorrer a desmontagem, exigindo
intervencgéo adicional.

< Devido a abordagem cirtrgica anterior da cervical, poder&o ocorrer os seguintes efeitos:
rouquidao ou dificuldade em degluticdo, doencga do segmento adjacente, lesdes nervosas.
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Adverténcia: Os doentes submetidos a implantagéo do cage ACIFBOX deverao ser alertados
para o facto de a longevidade do implante poder ser afetada pelo peso corporal, idade e nivel
de atividade.

6. ADVERTENCIAS

+ O doente tem de ser informado dos riscos da intervengao cirurgica pela equipa médica.
Durante a fase pds-operatéria, o doente devera seguir os conselhos e recomendacdes
(exames radiologicos) do cirurgido.

« Recomenda-se a limitagéo da atividade fisica apds a cirurgia, de modo a possibilitar a fusdo
6ssea. Caso contrario, o implante podera partir ou sofrer outros danos, exigindo cirurgia
de revisao. Por exemplo, o implante ndo devera ser exposto a movimentos ou vibragdes
mecanicas extremos.

< Todas as alteracdes (aspeto, dor, etc.) observadas no local do implante tém de ser
comunicadas ao médico. O médico também devera ser informado de todos os tipos de
incidentes, como uma queda, por exemplo, mesmo que n&o existam sinais visiveis no local
do implante.

« Nunca reutilize um componente do sistema ACIFBOX que tenha sido implantado
previamente. E proibida a reutilizagao do dispositivo, devido aos riscos quimicos, bioldgicos
(alergia, toxicidade, contaminagéo, infegdo) e mecanicos (deterioragao, desgaste do
implante, etc.) envolvidos.

« Auutilizagdo de medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podera ser limitada,
devido a interferéncias e atrasos nos processos de consolidacédo 6ssea.

« ASELEGCAO DE DOENTES afetara bastante os resultados.

- Doentes que sofram de obesidade, malnutricdo e/ou fraca qualidade 6ssea, e doentes
fumadores ou com consumo excessivo de alcool, constituem maus candidatos a fusao
vertebral. Os doentes fumadores deverao ser alertados para o facto de ter sido notificada
uma maior incidéncia de n&o unido associada ao tabagismo.

- Os doentes obesos apresentam um perfil de morbilidade significativamente aumentado.

- Os doentes previamente submetidos a cirurgia da coluna vertebral no(s) nivel(eis) a
ser(em) tratado(s) poderao obter resultados clinicos diferentes dos obtidos por doentes
néo submetidos a cirurgia anterior.

- Um doente ativo, debilitado ou demente que néo consiga seguir adequadamente as
recomendagdes, podera estar em particular risco durante a reabilitacdo pés-operatoria.

7. PRECAUCOES

1. Em caso de danos na placa terminal, podera ser recomendada a implantagéo de um sistema de
estabilizag&o adicional.

2. De modo a evitar que a massa da fusdo éssea invada o canal raquidiano, no caso de este ser
estreito, a utilizagdo de um grupo de cages auténomos devera ser limitada.

3. Nao utilize nenhum dispositivo danificado ou suspeito, mesmo que seja novo.

4. INSTRUA ADEQUADAMENTE O DOENTE. Os cuidados pés-operatérios e a capacidade e
disposicdo do doente para seguir as instru¢des estéo entre os aspetos mais importantes para
uma consolidacéo 6ssea bem-sucedida. Informe o doente das limitagdes do implante, da janela
temporal prevista para se alcancar a consolidacdo 6ssea e da necessidade de evitar toda e
qualquer atividade passivel de comprometer ou atrasar o processo de consolidagdo, como o
tabagismo, o consumo de alcool e atividades fisicas inadequadas, em especial movimentos

de levantamento e de torgdo. O doente tem de ser informado de que um implante n&o é

tao resistente como o osso ou disco normal saudavel, e que podera sofrer afrouxamento,
rebaixamento e/ou quebra em caso de tensdes mecanicas excessivas, em especial na auséncia
de consolidacédo 6ssea completa. Os implantes deslocados ou danificados devido a atividades
impréprias poderdo migrar e causar lesdes em estruturas neurolégicas ou vasos sanguineos.

5. Os implantes espinais ACIFBOX tém um tempo de vida limitado. N&o se destinam a ser, nem
é expectavel que sejam, o Unico mecanismo de suporte da coluna vertebral. Sem fus&o 6ssea,
néo é expectavel que os dispositivos suportem indefinidamente as forgas exercidas sobre a
coluna vertebral, e acabaréo por falhar de qualquer uma de varias formas.

Mesmo que ocorra uma fusdo éssea solida, os componentes do implante poderéo, ainda assim,
sofrer rebaixamento, quebra ou afrouxamento. Por conseguinte, o doente tera de ser alertado
para o facto de os componentes poderem sofrer rebaixamento, quebrar ou afrouxar, mesmo
que sejam seguidas as restricdes da atividade.

6. REMOGAO DO IMPLANTE. O implante destina-se a permanecer no lugar ap6s a obtengéo
do desempenho. Contudo, o cirurgido podera remover estes implantes caso néo ocorra a

fusdo 6ssea. A possibilidade de um segundo procedimento cirlirgico e os riscos associados ao
mesmo tém de ser discutidos com o doente e ponderados face aos beneficios. Se os implantes
partirem, ou em caso de qualquer anomalia no funcionamento, a deciséo de os remover tem

de ser tomada pelo médico, que tera de ter em consideracéo a condigdo do doente e os riscos
associados.

8. RISCOSDEINTERFERENCIAEMEXAMESDEIMAGIOLOGIAMEDICA(EXAMESDE
RM/TC)

Seguranca no ambiente de ressonancia magnética (RM):

O sistema ACIFBOX pode ser utilizado em ambientes de RM sob determinadas condi¢es. Uma
pessoa com estes dispositivos implantados pode realizar exames de imagiologia em seguranca
sob as seguintes condicoes:

Intensidade do campo magnético estatico (Bo) | 1,50u3,0T

Gradiente do campo espacial maximo 7,0 T/m (700 gauss/cm)

Polarizacéo de RF Polarizada circularmente (CP)

Tipo de bobina de transmisséo de RF Bobina de corpo

Modo de funcionamento normal
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Modo de funcionamento de RF

SAR de corpo inteiro maxima

Duragéo do exame 20 minutos de exame (por sequéncia de

impulsos)

Aquecimento:

O aumento de temperatura maximo medido é de 3,8 °C apds 15 minutos de exame continuo
num equipamento de 1,5 T com uma sequéncia de RM com uma SAR de 2 W/kg. O exame num
equipamento de 3 T gera um aquecimento menor.

Com base nos dados temperatura versus tempo, um tempo de arrefecimento de 10 minutos foi
determinado como sendo suficiente para a temperatura de cada dispositivo, apds a interrupcdo
do exame, atingir um estado de equilibrio.
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Exoneragao de responsabilidade:

A segurancga no ambiente de RM foi avaliada nas condicdes supracitadas. A seguranga no
ambiente de RM noutras condi¢6es néo foi avaliada, sendo por isso desconhecida.

A qualidade das imagens de RM pode ficar comprometida se a area de interesse for a mesma
area exata ou uma area relativamente préxima da posigcdo do implante/dispositivo.

9. DISPOSITIVOS FORNECIDOS NAO ESTERILIZADOS — LIMPEZA,
DESCONTAMINACAO E ESTERILIZACAO

Todos os instrumentos e implantes fornecidos néo esterilizados devem ser cuidadosamente
limpos por métodos hospitalares estabelecidos antes da esterilizagdo e da introdugédo em
campo cirlrgico estéril, de acordo com as instrugdes infra.

Além disso, todos os instrumentos que tenham estado num campo cirtrgico estéril devem
ser imediatamente descontaminados e cuidadosamente limpos por métodos hospitalares
estabelecidos antes da esterilizagdo e da reintrodugéo em campo cirdrgico estéril.

Ciclos de tratamento repetidos que incluam a limpeza automatica e a esterilizagao a vapor
tém efeitos minimos nos dispositivos. Recomendamos que os utilizadores que néo utilizam
os métodos recomendados validem os respetivos métodos através das técnicas laboratoriais
adequadas.

Nota1: Certas solucdes de limpeza, como as que contém hipoclorito de sddio ou formol, podem
danificar dispositivos, nomeadamente instrumentos.

Nota2: Em caso de suspeita de contacto de doentes de alto risco com agentes transmissiveis
nao convencionais ou prides (por exemplo, doenga de Creutzfeldt- Jacob), a descontaminagéo
deve ser efetuada de acordo com as recomendagdes da Organizacdo Mundial de Salde. Neste
caso, os instrumentos DISTIMP podem ser descontaminados com hidréxido de sddio.

9.1 Descontaminag&o no local de utilizagéo:
Sempre que possivel, os instrumentos devem ser desmontados.

Esta operag&o ¢ OBRIGATORIA para instrumentos sujos, a fim de reduzir a populagéo de
microrganismos e facilitar a limpeza subsequente.

Esta operagéo deve ser efetuada com luvas, 30 minutos apés a utilizagdo, de modo a limitar a
possibilidade de secagem da sujidade.

Mergulhar os instrumentos num banho de pré-desinfegdo neutro, para evitar a corrosdo, a
uma temperatura inferior a 30 °C, para prevenir a fixacdo de microrganismos.

Os instrumentos articulados (por exemplo, pingas, tesouras, etc.) devem ser abertos.

Os instrumentos com diversas pecas devem ser desmontados.

Durante o manuseamento, deve ser prestada especial atengdo aos instrumentos cortantes.
O tempo de imerséo deve ser conforme as indicagGes de imerséo do fabricante.

Os instrumentos devem ser enxaguados em agua corrente (a uma temperatura inferior

a 30 °C).

NOTA: o banho de pré-desinfecao deve ser substituido apds cada operacéo.

9.2 Limpeza:

O processo de limpeza automatizado foi validado em conformidade com as normas ISO 17664-
1 e AAMITIR 30.

O ciclo de limpeza automatizado a utilizar é o seguinte:

. Limpeza prévia - temperatura < 45 °C - duragdo minima de 2 minutos

. Limpeza - temperatura = 55 °C - duragdo minima de 5 minutos

. Neutralizagéo - duragédo aproximada de 2 minutos

. Enxaguamento com &gua da torneira fria - duragéo aproximada de 2 minutos

. Desinfegéo térmica com agua desionizada - temperatura = 90 °C -duragdo minima de 5 minutos
. Secagem dos dispositivos com gaze esterilizada. Pode ser utilizado ar comprimido limpo para a
secagem dos limenes.

7. Proceda a uma inspegao visual dos dispositivos e verifique se estes estdo limpos, secos e em
perfeitas condi¢des de utilizagéo antes de os esterilizar.
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A limpeza automatizada deve ser qualificada de acordo com os requisitos definidos nas normas
1SO15883.

O hospital deve selecionar uma solugédo de limpeza (detergente) compativel com a utilizagéo
em limpeza/desinfecéo automatizada de acordo com a norma ISO 15883 e em instrumentos
cirlrgicos metalicos e/ou plasticos.

As doses, as temperaturas e as duracdes podem ser adaptadas de acordo com as instrugdes
do fabricante da solug&o.

Algumas solucdes de limpeza podem provocar a ocorréncia de vestigios brancos apés a
secagem.

A descoloracéo nédo tem efeitos adversos em dispositivos de liga de titanio.

9.3 Inspecao e teste funcional:
Instrumentos:

Nao é recomendado um nimero maximo de ciclos, mas, entre cada utilizagédo, todos os
instrumentos tém de ser:

Visualmente inspecionados para identificacéo de vestigios de residuos organicos, corrosdo
(ferrugem, eroséo), danos, como riscos e entalhes, detritos, descoloracéo, residuos,
descamagcao, desgaste, fissuras e marcagdes a laser ilegiveis.

Testados para verificar o adequado funcionamento de todas as juntas e pegas e mecanismos
moveis, bem como a funcionalidade das articulagdes e ligagcdes.Sempre que necessario,
assegurar a manutengao antes da esterilizagao.

Se for caso disso, os instrumentos foram concebidos para voltarem a ser montados tal como
estavam antes de serem desmontados.

Os instrumentos danificados (por exemplo, com corrosdo, demasiados riscos, entalhes,
residuos, detritos ou marcacdes a laser ilegiveis) devem ser destruidos e substituidos por
instrumentos novos. Em caso de danos imprevistos, queira devolver o instrumento a DISTIMP a
titulo de reclamagé&o.

Antes da esterilizagao, verifique se os instrumentos estdo completos e em boas condicdes de
utilizacao

Implantes e instrumentos:

Para efeitos de esterilizacédo e armazenagem, os dispositivos podem ser colocados em
recipientes metalicos e dispostos em kits, em estrita observancia das recomendacdes da
DISTIMP para garantir a eficacia da esterilizacdo. Nessas condi¢des, os recipientes podem ser
esterilizados com os dispositivos.
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9.4 Esterilizag&o:

Todos os instrumentos e implantes DISTIMP séo fornecidos néo esterilizados e devem ser
esterilizados a vapor pelos hospitais e clinicas segundo um dos método validados a seguir
indicados.

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicao Tempo de secagem
Método Vacuo 134°C 18 min -

Método | Pré-vacuo 270°F (132°C) 4 min. 20 min.
Método | Pré-vacuo 134°C 3 min. 20 min.

Nota para a Franca: Utilize os parametros do primeiro ciclo de acordo com a Circular Francesa
DGS/RI3/2011/449, de 1 de dezembro de 2011.

Estes métodos séo validados pela ANSI/ AAAMI ST79 para cumprirem os requisitos de uma
SAL de 10°.

Se, apos ter seguido este método de esterilizagéo, ainda houver dgua nos recipientes de
esterilizagdo ou sobre/dentro do dispositivo, o dispositivo deve ser seco e a esterilizagdo
repetida.

9.5 Manuteng&o:

As juntas, articulagdes, pecas e mecanismos moéveis dos dispositivos devem ser regularmente
lubrificados com um lubrificante especifico para instrumentos cirGrgicos de qualidade médica, a
fim de reduzir a fricgdo e o desgaste.

E altamente recomendada a observancia das instrugdes do fornecedor do lubrificante. O lubrifi-
cante utilizado deve ser compativel com a esterilizacéo a vapor.

10. ARMAZENAGEM E ELIMINAGAO

Armazene os dispositivos de uma forma que os proteja de poeiras, luz, insetos, vermes e
condi¢des de temperatura e humidade extremas.

Evitar o contacto com produtos quimicos ou vapores corrosivos.

N&o armazene os instrumentos perto de produtos suscetiveis de ter uma agao corrosiva
(cloro).

Os dispositivos ndo embalados podem ser armazenados no respetivo recipiente.

E IMPERATIVO separar os instrumentos ESTERILIZADOS dos instrumentos NAO
ESTERILIZADOS.

.

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os procedimentos vigentes no centro de
salide em causa, a fim de prevenir qualquer risco de contaminagéo cruzada.

11. GARANTIA

O direito a garantia cessa no caso de serem efetuadas reparacdes ou modificacdes por um
centro de assisténcia nao autorizado.

O fabricante nao se responsabiliza por eventuais consequéncias para a seguranga, fiabilidade
ou desempenho do produto decorrentes de uma utilizagdo néo conforme com as instru¢des de
utilizac&o.

Reservado o direito de proceder a alteragdes técnicas.

12. RECLAMAGOES / INCIDENTES E INFORMAGOES

Todos os incidentes graves relacionados com os dispositivos devem ser comunicados ao
fabricante, a titulo de reclamacéo, e, no caso da Europa, & autoridade nacional competente
para os doentes/cirurgioes.

Quaisquer outros motivos de insatisfagdo em relagéo a qualidade do produto devem ser
notificados a DISTIMP ou ao seu representante.

Em todas as reclamacdes indique o nome, a referéncia e o nimero de lote do(s)
componente(s), bem como o seu nome e enderego, e descreva exaustivamente a ocorréncia, a
fim de ajudar a DISTIMP a compreender o motivo da reclamagéo. Sempre que possivel, queira
enviar o dispositivo para a DISTIMP para investigagao.

Todas as informacgGes atuais sobre os produtos ACIFBOX (instruc@es de utilizacéo, manuais de
técnica cirurgica, lista de verificagdo) encontram-se disponiveis no website https://www.distimp.
com.

As instrucdes de utilizagao estéo disponiveis em formato de papel mediante pedido, sem
qualquer custo adicional, no prazo de 7 dias consecutivos.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDA DOS SIMBOLOS DE ISO 15223-1

Atencao: o simbolo é unicamente para referéncia - alguns simbolos enumerados podem n&o ser
aplicaveis. Queira consultar o rétulo principal do produto, aposto no produto.

d FABRICANTE NAO ESTERILIZADO
® NAO REUTILIZAR

NUMERO DE CATALOGO

T MANTER SECO
ATENGAO: CONSULTE OS

=l
:/lt MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR
-
DOCUMENTOS ANEXOS

NUMERO DE LOTE

A CONDICIONAL PARA RM
CONSULTE AS INSTRUGOES

DE UTILIZACAO DISPOSITIVO MEDICO

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM
ﬂ DATA DE FABRICO @

IDENTIFICAGAO UNICA DO
DISPOSITIVO

ESTIVER DANIFICADA E CONSULTE AS
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
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Importante: Le istruzioni per I'uso sono dematerializzate e possono essere consultate tramite
il link al sito web delle elFU o il codice QR riportato sull'etichetta del prodotto. Conservare
I'etichetta oppure, prima di gettarla, scaricare o stampare le istruzioni per l'uso. Le versioni
elettroniche delle istruzioni per I'uso sono tutte disponibili all'indirizzo: https://spineway.com/

en/e-ifu/pros

1. DESCRIZIONE E COMPOSIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo in oggetto & una gabbia cervicale intersomatica anteriore. E progettato per
attenuare I'entita delle patologie del rachide cervicale ripristinando I'altezza discale e la
curvatura fisiologica della colonna vertebrale, consentendo inoltre la fusione intervertebrale.

Prodotto da:

- e .
C€ 2803 distimp

SPINEWAY GROUP

Le presenti istruzioni per I'uso si applicano al seguente sistema di gabbia cervicale anteriore

ACIFBOX:

« Gabbia cervicale

« Gabbia cervicale di sicurezza

« Gabbia cervicale avvitata

« Piastre

< Viti cervicali

« Strumenti specifici per il prodotto (supporto per impianto, prove, punta quadrata, cacciavite,
ecc.)

Questi componenti devono sempre essere impiantati/utilizzati congiuntamente. Cio garantisce la
compatibilita di dimensioni e materiali dei vari componenti.

Questi prodotti sono da intendersi monouso e vengono commercializzati non sterili.
Gli impianti sono realizzati in:

* Gabbia cervicale: PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + ORO (ASTM B562)

« Gabbia cervicale di sicurezza: PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Oro (ASTM B562) + lega
di titanio TA6V ELI (EN I1SO 5832-3 ASTM F136)

« Gabbia cervicale avvitata: PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Oro (ASTM B562) + lega di
titanio TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

« Piastra: lega di titanio TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

« Viti cervicali: lega di titanio TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

L'impiego di questi componenti con dispositivi diversi da quelli raccomandati da DISTIMP non e
consentito.

Gli strumenti sono realizzati in acciaio inossidabile non impiantabile, lega di titanio TA6V ELI,
silicone, HSPP e PPSU.

2. INDICAZIONI PER L'USO

Popolazione target: Le gabbie ACIFBOX possono essere utilizzate in individui scheletricamente
maturi.

Questo dispositivo medico viene utilizzato (esclusivamente) per trattare discopatie cervicali
rispondenti a radicolopatia refrattaria (dolore irradiato) e/o mielopatia (debolezza) con ernia

del disco e/o formazione di osteofita e/o compressione del midollo spinale. Le gabbie spinali
cervicali anteriori ACIFBOX sono strutturate anatomicamente. Permettono di ristabilire I'altezza
discale e la lordosi fisiologica. Sono dotate di un’apposita finestra per I'inserimento di sostituto
osseo, sufficientemente ampia da consentire un innesto osseo ottimale.

3. UTENTE

Questi dispositivi medici devono essere impiantati/utilizzati solo da operatori sanitari con
specifica formazione in chirurgia vertebrale. L'impianto deve essere condotto utilizzando gli
strumenti appropriati forniti dal produttore.

4. CONTROINDICAZIONI

Segue un elenco, benché non esaustivo, di controindicazioni all'uso del dispositivo:

« Infezione acuta o cronica, locale o sistemica

« Allergia o intolleranza

* Qualsiasi patologia concomitante suscettibile di influire sulla funzionalita dell'impianto, tra cui,
ma non solo, osteoporosi severa, cancro, dialisi renale, osteopenia, obesita.

« La procedura chirurgica puo essere controindicata in caso di attivita fisica intensa o capacita
mentali ridotte.

Questo dispositivo medico € stato progettato, concepito e commercializzato solo per gli usi
indicati.

5. RISCHI POTENZIALI

« Gli effetti collaterali sono gli stessi di una qualsiasi procedura di chirurgia vertebrale cervicale:
infezione, dolore, ematoma, neuropatia, ecc.

« Complicanze neurologiche intraoperatorie che richiedono la rimozione temporanea/
permanente del materiale di fissaggio.

« Complicanze neurologiche secondarie che rendono necessaria una procedura di revisione
finalizzata alla rimozione parziale/totale, temporanea/permanente di elementi di fissaggio.

« Reazione allergica ai materiali d’impianto.

« Dolore, fastidio dovuto alla presenza del dispositivo.

« Diminuita sensibilita ossea secondaria a iposollecitazione.

* Mobilizzazione/disassemblaggio di componenti tale da richiedere un’ulteriore procedura
chirurgica.

* Mancata unione (pseudoartrosi) o unione ritardata.

« Piegatura/rottura dovuta a usura meccanica nel tempo.

* In caso di mobilizzazione tra componenti, puo verificarsi un disassemblaggio tale da
richiedere un’ulteriore procedura chirurgica.

« L'approccio chirurgico cervicale anteriore pud comportare i seguenti effetti: raucedine o
difficolta di deglutizione, malattie del segmento adiacente, danno neurologico.

Avvertenza: i pazienti che ricevono la gabbia ACIFBOX devono essere informati che la vita utile
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dell'impianto pud essere influenzata dal peso corporeo, dall’'eta e dal livello di attivita fisica.

6. AVVERTENZE

« |l personale medico deve informare il paziente circa i rischi correlati alla procedura chirurgica.
Durante la fase postoperatoria, il paziente deve osservare indicazioni e raccomandazioni
fornite dal chirurgo (esami radiologici).

« Dopo l'intervento, per consentire il processo di fusione ossea, si raccomanda di limitare
I'attivita fisica. Diversamente, I'impianto potrebbe rompersi o danneggiarsi, rendendo
necessario un intervento di revisione. L'impianto non deve essere esposto a sollecitazioni
estreme, ad esempio vibrazioni meccaniche.

* Qualsiasi modifica (aspetto, dolore...) correlata al sito implantare deve essere segnalata al
medico curante. Il medico deve essere informato di qualsiasi incidente occorso al paziente,
ad esempio di eventuali cadute, anche in assenza di segni visibili al sito d'impianto.

< Non riutilizzare mai un componente precedentemente impiantato del sistema ACIFBOX. In
considerazione dei rischi chimici, biologici (allergia, tossicita, contaminazione, infezione)

e meccanici (deterioramento, usura dell'impianto, ecc.) correlati, & proibito riutilizzare il

dispositivo.

« Acausa delle interferenze e dei ritardi indotti al processo di guarigione ossea, l'uso di farmaci
antinfiammatori non steroidei (FANS) puo essere limitato.

« La SELEZIONE DEL PAZIENTE influisce notevolmente sui risultati.

- | pazienti che soffrono di obesita, malnutrizione e/o scarsa qualita ossea e coloro che sono
dediti al fumo o all'abuso di alcol sono cattivi candidati alla fusione spinale. Ai fumatori
deve essere segnalata la maggiore incidenza di mancata unione ossea dovuta al fumo.

- | pazienti obesi sono associati a un aumento significativo del profilo di morbilita.

- | pazienti gia sottoposti a procedura chirurgica vertebrale ai livelli da trattare possono
incorrere in esiti clinici diversi da quelli di pazienti non trattati chirurgicamente per simili
indicazioni.

- Pazienti non in grado di osservare correttamente le raccomandazioni del medico perché
fisicamente attivi, debilitati o con demenza, possono essere particolarmente a rischio
durante la fase di riabilitazione postoperatoria.

. PRECAUZIONI

. In caso di danneggiamento della placca terminale, potra essere indicato I'impianto di un
sistema di stabilizzazione aggiuntivo.

. Per evitare che la massa di fusione ossea sconfini nel canale vertebrale, in caso di canale
stretto, occorre limitare I'uso di un gruppo di gabbie stand-alone.

. Non utilizzare dispositivi danneggiati o sospetti, anche se nuovi.

. ISTRUIRE ADEGUATAMENTE IL PAZIENTE. Cure postoperatorie unite a capacita e
determinazione del paziente di attenersi alle istruzioni ricevute sono tra i fattori favorenti piu
importanti per la guarigione ossea. Informare il paziente sui limiti del'impianto, sui tempi
previsti per la guarigione ossea e sulla necessita di evitare qualsiasi pratica suscettibile di
compromettere o ritardare il processo di guarigione, come fumare, assumere alcol e svolgere
attivita fisiche inappropriate, specialmente movimenti di sollevamento e torsione. Il paziente
deve essere informato della minore resistenza meccanica dell'impianto metallico rispetto a un
osso/disco intervertebrale naturale sano e che le sovra-sollecitazioni meccaniche, soprattutto
prima della completa guarigione ossea, potrebbero mobilizzarlo, piegarlo e/o romperlo.
Impianti dislocati o danneggiati a causa di attivita improprie possono migrare, producendo
danni a strutture neurologiche e/o vascolari.

. La vita utile degli impianti spinali ACIFBOX & limitata. Non sono progettati per essere I'unico
meccanismo di sostegno della colonna vertebrale. In assenza di fusione ossea, i dispositivi
non riusciranno a sostenere indefinitamente le forze applicate alla colonna vertebrale e
saranno soggetti a diversi tipi di malfunzionamento.

Anche in caso di una solida fusione ossea, i componenti implantari saranno comunque
soggetti a piegatura, rottura o mobilizzazione. Pertanto, il paziente deve essere consapevole
che, nonostante le restrizioni di attivita fisica, i componenti implantari potranno comunque
piegarsi, rompersi o mobilizzarsi.

. RIMOZIONE DELLIMPIANTO. L'impianto & concepito per rimanere in sede anche dopo
aver conseguito lo scopo. Tuttavia, in assenza di fusione ossea, il chirurgo puo deciderne la
rimozione. L'eventualita di un reintervento e i rischi ad esso associati devono essere discussi
con il paziente e valutati rispetto ai possibili benefici. In caso di rottura o di qualsiasi altro
genere di malfunzionamento degli impianti, sara il medico, previa valutazione delle condizioni
del paziente e dei rischi associati alla procedura, a deciderne I'eventuale rimozione.
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8. RISCHI DI INTERFERENZA NELL'IMAGING MEDICO (RM/TAC)

Sicurezza in ambiente di risonanza magnetica (RM):

Il sistema ACIFBOX ¢ a risonanza magnetica condizionata. Il portatore di questi dispositivi pud
essere sottoposto a scansione in sicurezza alle seguenti condizioni:

1,5030T
7,0 T/m (700 gauss/cm)

Intensita del campo magnetico statico (Bo)

Massimo gradiente di campo spaziale

Polarizzazione RF Polarizzata circolarmente (CP)

Tipo di bobina di trasmissione RF Bobina corpo

Modalita di funzionamento normale

2 Wikg

Modalita di funzionamento RF

SAR massimo corpo intero

Durata della scansione Scansione di 20 minuti (per sequenza pulsata)

Riscaldamento:

L’aumento massimo della temperatura misurato € di 3,8 °C dopo 15 minuti di scansione
continua in uno scanner da 1,5 T con una sequenza di RM con SAR di 2 W/kg. La scansione in
uno scanner da 3 T genera un riscaldamento inferiore.

Sulla base dei dati di temperatura in funzione del tempo, e stato determinato un tempo di
raffreddamento di 10 minuti, sufficiente affinché la temperatura di ciascun dispositivo, dopo
l'interruzione della sequenza di scansione, raggiunga uno stato stazionario.

Dichiarazione di non responsabilita:

La sicurezza della risonanza magnetica € stata valutata nelle condizioni sopra menzionate. La
sicurezza della risonanza magnetica in altre condizioni non & stata valutata e quindi non € nota.
La qualita dell'immagine della risonanza magnetica pud essere compromessa se I'area

di interesse si trova nella stessa zona o relativamente vicino alla posizione dell'impianto/
dispositivo.

9. DISPOSITIVI FORNITI NON STERILI - PULIZIA, DECONTAMINAZIONE E
STERILIZZAZIONE
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Tutti gli strumenti e gli impianti forniti non sterili devono essere puliti a fondo utilizzando metodi
ospedalieri consolidati prima della sterilizzazione e dell'introduzione in un campo chirurgico
sterile, secondo le istruzioni riportate di seguito.

Inoltre, tutti gli strumenti che sono stati precedentemente portati in un campo chirurgico sterile
devono essere immediatamente decontaminati e puliti accuratamente con metodi ospedalieri
consolidati prima della sterilizzazione e della reintroduzione nel campo chirurgico sterile.

| cicli di lavorazione ripetuti che includono la pulizia automatica e la sterilizzazione a vapore
hanno effetti minimi sui dispositivi. Per gli utenti che non utilizzano i metodi raccomandati, si
consiglia di convalidare i metodi utilizzati con tecniche di laboratorio appropriate.

Nota 1: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti ipoclorito di sodio o formalina,
possono danneggiare | dispositivi, in particolare gli strumenti.

Nota 2: Nel caso di pazienti ad alto rischio, sospettati di contatto con agenti trasmissibili non
convenzionali o prioni (ad es. malattia di Creutzfeldt-Jacob), la decontaminazione deve essere
eseguita secondo le raccomandazioni dell'Organizzazione Mondiale della Sanita. In questo
caso, gli strumenti DISTIMP possono essere decontaminate con idrossido di sodio.

9.1 Decontaminazione del luogo di utilizzo:
Ove possibile, gli strumenti devono essere smontati.

Questa operazione &€ OBBLIGATORIA per gli strumenti sporchi al fine di ridurre la popolazione

di microrganismi e facilitare una pulizia approfondita.

E necessario procedere entro 30 minuti dopo I'uso per limitare la possibilita di asciugatura dello

sporco, indossando i guanti.

« Immergere gli strumenti in un bagno di pre-disinfezione neutro per evitare la corrosione, a
una temperatura inferior a 30°C per evitare che i microrgansimi si fissino.

» Gli strumenti articolati (ad es. morsetto, forbici, ecc.) devono essere aperti.

Gli strumenti composti da piu parti devono essere smontati.

< Durante la manipolazione, prestare particolare attenzione agli strumenti appuntiti.

Il tempo di immersione deve essere conforme alle indicazioni di immersione del fabbricante.

< Gli strumenti devono essere risciacquati con acqua corrente (temperatura inferiore a 30°C).

NOTA: il bagno di pre-disinfezione deve essere sostituito dopo ogni operazione.

9.2 Pulizia:

Il processo di pulizia automatica € stato convalidato secondo le norme ISO 17664-1 e AAMI TIR
30.

Il ciclo di pulizia automatica da utilizzare € il seguente:

1. Pre-pulizia: temperatura < 45°C, durata minima 2 min.

2. Pulizia: temperatura = 55°C, durata minima 5 min.

3. Neutralizzazione: durata approssimativa 2min.

4. Risciacquo con acqua di rubinetto fredda: durata approssimativa 2 min.

5. Disinfezione termica con acqua deionizzata: temperatura = 90°C ,durata minima 5 min.

6. Asciugatura dei dispositivi con un tampone di garza sterile. Per asciugare i lumi pud essere
utilizzata aria compressa pulita.

7. Prima della sterilizzazione, eseguire un'ispezione visiva degli strumenti e verificare che siano

puliti, asciutti e in buone condizioni di funzionamento.
Il pulitore automatico deve essere qualificato secondo i requisiti definiti nelle norme 1ISO15883.

La soluzione detergente (detergente) deve essere scelta dall'ospedale e dev'essere compatibile
con ['utilizzo in pulitore/disinfettore automatico secondo la norma ISO 15883 e su strumenti
chirurgici e impianti realizzati con parti metalliche e/o plastiche.

Dosi, temperature e durate possono essere adattate secondo le istruzioni del produttore della
soluzione.

Con alcune soluzioni detergenti, dopo I'asciugatura possono comparire tracce bianche.
L’eventuale decolorazione non ha effetti negativi sui dispositivi in lega di titanio.

9.3 Ispezione e test funzionali:
Strumenti:

Non & previsto un numero massimo di cicli ma, tra un utilizzo e l'altro, tutti gli strumenti devono

essere:

Controllati visivamente in cerca di tracce di corrosione e residui organici (ruggine,

corrosione), di danni quali graffi e intaccature, detriti, decolorazione, residui, sfaldamenti,

usura, crepe e marcature laser illeggibili.

« Verificati ai fini del corretto funzionamento di tutti i giunti, i pezzi in movimento e i meccanismi,
testando la funzionalita degli assemblaggi e dei collegamenti. Ove necessario, procedere alla
manutenzione prima della sterilizzazione.

All'occorrenza, gli strumenti sono progettati per essere rimontati nello stesso modo in cui erano

stati smontati.

Tutti gli strumenti danneggiati (a causa di corrosione, graffi eccessivi, intaccature, residui, detriti
o marcature laser illeggibili) devono essere distrutti e sostituiti con uno strumento nuovo. In caso
di danni imprevisti, si prega di restituire il dispositivo a DISTIMP avanzando un reclamo.
Prima della sterilizzazione, controllare che gli strumenti siano tutti presenti e funzionanti.

Impianti e strumenti:

Per la sterilizzazione e lo stoccaggio, gli strumenti possono essere sistemati in contenitori
metallici e disposti in kit seguendo attentamente le raccomandazioni di DISTIMP per garantire
I'efficacia della sterilizzaazione. Successivamente, i contenitori possono essere sterilizzati con
gli strumenti.

9.4 Sterilizzazione:

Tutti gli strumenti e gli impianti DISTIMP che sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati a
vapore da ospedali e cliniche secondo uno dei seguenti metodi convalidati.

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di esposizione Tempo di asciugatura
Vapore Vuoto 134°C Minimo 18 min -

Vapore Pre-vuoto 270°F (132°C) 4 Min. 20 Min.
Vapore Pre-vuoto 134°C 3 Min. 20 Min.

Nota per la Francia: Utilizzare i parametri del primo ciclo secondo la circolare francese DGS/
RI3/2011/449 del 1° dicembre 2011.
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Questi metodi sono convalidati dall’ANSI/AAAMI ST79 e soddisfano i requisiti di un SAL di livello
10%.

Se dopo aver seguito questo metodo di sterilizzazione c'é€ ancora acqua nei contenitori
di sterilizzazione o all'interno dell'apparecchio, I'apparecchio deve essere asciugato e la
sterilizzazione deve essere ripetuta.

9.5 Manutenzione:

| giunti, le cerniere, le parti in movimento e i meccanismi degli strumenti devono essere regolar-
mente lubrificati con un lubrificante apposito per strumenti chirurgici di grado medico, in modo
da ridurre Iattrito e l'usura.

Si consiglia di attenersi alle istruzioni del fornitore del lubrificante. Il lubrificante utilizzato deve
essere compatibile con la sterilizzazione a vapore.

10. STOCCAGGIO E SMALTIMENTO

Conservare i dispositivi in modo che siano protetti da polvere, luce, insetti, parassiti, nonché
temperatura e umidita estreme.

Evitare il contatto con prodotti chimici o vapori corrosivi.

Non conservare lo strumento in prossimita di prodotti che possono avere un'azione corrosiva
(cloro).

Gli strumenti non imballati possono essere conservati nell'apposito contenitore.

E OBBLIGATORIO contraddistinguere gli strumenti STERILI e quelli NON-STERILI.

Lo smaltimento dei prodotti deve essere effettuato secondo le procedure del centro sanitario per
prevenire qualsiasi rischio di contaminazione incrociata.

.

11. GARANZIA

Tutti i diritti di garanzia decadono se le riparazioni o le modifiche vengono eseguite da un centro
di assistenza non autorizzato.

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per eventuali effetti sulla sicurezza,
I'affidabilita o le prestazioni del prodotto se il prodotto non viene utilizzato in conformita con le
istruzioni per l'uso.

Con riserva di modifiche tecniche.

12. RECLAMI/INCIDENTI E INFORMAZIONI

Eventuali incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono essere segnalati al
fabbricante mediante reclamo e, per I'Europa, all'autorita nazionale competente per i pazienti/
chirurghi.

Qualsiasi altro motivo di insoddisfazione relativo alla qualita del prodotto deve essere
comunicato a DISTIMP o al suo rappresentante.

Per tutti i reclami, si prega di indicare il nome, il riferimento e il numero di lotto dei componenti,
il nome e I'indirizzo del mittente e una descrizione esaustiva dell’evento che aiuti DISTIMP

a comprendere la causa del reclamo. Quando possibile, si prega di inviare il dispositivo a
DISTIMP per la relativa indagine.

Tutte le informazioni aggiornate sui prodotti ACIFBOX (istruzioni per I'uso, manual di tecnica
chirurgica, check-list) sono disponibili sul sito web https://www.distimp.com.

Su richiesta e senza costi aggiuntivi, le istruzioni per I'uso sono disponibili in formato cartaceo
entro 7 giorni di calendario.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDA DEI SIMBOLI DA ISO 15223-1
Attenzione: la legenda dei simboli € a scopo puramente informativo; alcuni dei simboli elencati

potrebbero non essere applicabili. Si prega di vedere I'etichetta principale del prodotto apposta
sul prodotto.
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ACIFBOX - ZERVIKALER CAGE - Gebrauchsanweisung

« Verformung oder Bruch aufgrund von mechanischem Verschlei3 im Laufe der Zeit

« Bei einer Lockerung zwischen den Komponenten kann es zu einer Ablésung kommen, die
zusétzliche MaRnahmen erfordert.

« Aufgrund des anterioren chirurgischen Ansatzes an der Wirbelsaule kénnen folgende
Wirkungen auftreten: Heiserkeit oder Schluckbeschwerden, Erkrankung des benachbarten
Segments, Nervenschaden.

Wichtig: Die Gebrauchsanweisungen liegen in digitaler Form vor und kénnen (iber den elFU-We-  Warnhinweis: Patienten, denen ein ACIFBOX-Cage implantiert wird, sollten darauf hingewiesen
bsite-Link oder tiber den auf dem Produktetikett bereitgestellten QR-Code abgerufen werden.

Bitte laden Sie die Gebrauchsanweisung herunter oder drucken Sie sie aus, bevor Sie das Etikett

werden, dass die Langlebigkeit des Implantats von ihrem Gewicht, ihrem Alter und ihrem
korperlichen Aktivitatsniveau beeinflusst werden kann.

entsorgen. Bewahren Sie das Etikett anderenfalls auf. Samtliche elektronischen Gebrauchsanwei-
sungen konnen unter folgender Adresse abgerufen werden: https://spineway.com/en/e-ifu/pros.

Hergestellt von: d i q 'I'i m ©
(€ 2803 SPINEWAY GROUP p

1.

BESCHREIBUNG UND BESTANDTEILE DES SYSTEMS

Bei diesem Produkt handelt es sich um einen anterioren zervikalen Cage fir die intersomatische
Fusion. Er ist fur die Reduzierung der Pathologien der Halswirbelsaule bestimmt, indem er die
Hohe der Bandscheiben und die physiologische Krimmung der Wirbelséaule wiederherstellt und
die Fusion der Wirbelkérper zwischen ihnen ermdglicht.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die folgenden anterioren zervikalen ACIFBOX Cage-
Systeme:

Zervikaler Cage

Gesicherter zervikaler Cage

Verschraubter zervikaler Cage

Platten

Zervikale Schrauben

Produktspezifische Instrumente (Implantathalter, Probeimplantate, Vierkantstift,
Schraubendreher usw.)

Diese Komponenten sind grundsatzlich zu implantieren und/oder zusammen zu verwenden.
Damit wird die Kompatibilitat der verschiedenen KomponentengréR3en und -materialien
sichergestellt.

Diese Produkte sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und werden in unsteriler Form
vertrieben.

Die Implantate bestehen aus:

Zervikaler Cage - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + GOLD (ASTM B562)

Gesicherter zervikaler Cage - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Gold (ASTM B562) + TA6V
ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Verschraubter zervikaler Cage - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Gold (ASTM B562) +
TABV ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Platte — TA6V ELI (EN I1SO 5832-3 ASTM F136)

Zervikale Schrauben — TA8V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Die Verwendung dieser Komponenten mit anderen als von DISTIMP empfohlenen Produkten ist
untersagt.

Die Instrumente bestehen aus Nicht-implantierbarem Edelstahl, TA6V ELI, Silikon, HSPP und
PPSU.

2.

ANWENDUNGSGEBIETE

Vorgesehene Population: ACIFBOX Cages eignen sich fuir Personen mit ausgereiftem Skelett.

Dieses Medizinprodukt wird (ausschlieRlich) zur Behandlung von zervikalen
Bandscheibenerkrankungen verwendet, die als refraktare Radikulopathie (ausstrahlende
Schmerzen) und/oder Myelopathie (Schwache) mit Bandscheibenvorfall und/oder Bildung

von Osteophyten und/oder Riickenmarkskompression definiert sind. Die anterioren zervikalen
ACIFBOX Wirbelsaulen-Cages sind anatomisch geformt. Sie ermdglichen die Wiederherstellung
der Bandscheibenhthe und der physiologischen Lordose. Sie verfligen tiber einen Freiraum

zur Befiillung mit Knochenersatzmaterial mit ausreichender Breite fir ein geeignetes
Knochentransplantat.

3.

ANWENDER

Diese Medizinprodukte durfen ausschlie3lich von einem in der Wirbelséulenchirurgie geschulten
Arzt implantiert und/oder verwendet werden. Die Implantation ist mit dem vom Hersteller
bereitgestellten geeigneten Instrumentarium vorzunehmen.

4.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gelten folgende (nicht erschopfende) Kontraindikationen:

Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektionen

Allergie oder Unvertraglichkeit

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantats beeintrachtigen kénnte,
einschliel3lich, aber nicht beschrankt auf schwere Osteoporose, Krebs, Nierendialyse,
Osteopenie, Adipositas

Ein hoher Aktivitatsgrad oder eine eingeschrénkte geistige Kapazitat konnen relative
Kontraindikationen fir diesen Eingriff darstellen.

Dieses Medizinprodukt ist/wird ausschlielich fir die angegebenen Verwendungszwecke
ausgelegt, vorgesehen und verkauft.

5.

MOGLICHE RISIKEN
Es konnen die gleichen Nebenwirkungen wie bei jeder Hals-Wirbelsaulenoperation auftreten:
Infektionen, Schmerzen, Hamatome, Neuropathie usw.
Intraoperative neurologische Komplikationen, die eine vortibergehende oder dauerhafte
Entfernung des Fixationsmaterials erfordern kdnnen
Sekundare neurologische Komplikationen, die einen Revisionseingriff zur teilweisen oder
vollstandigen, voriibergehenden oder dauerhaften Entfernung des Fixationsmaterials
erforderlich machen kénnen
Allergische Reaktionen auf das Implantatmaterial
Schmerzen, Beschwerden aufgrund des Implantats
Abnahme der Empfindlichkeit des Knochens aufgrund von Stress Shielding
Lockerung oder Ablésung von Komponenten, wodurch ein zusatzlicher chirurgischer Eingriff
erforderlich wird
Fehlende (Pseudarthrose) oder verzégerte Konsolidierung

6. WARNHINWEISE

< Der Patient ist vom medizinischen Personal tiber die Risiken der chirurgischen Intervention
aufzuklaren. Der Patient soll in der postoperativen Phase die Hinweise und Empfehlungen
des Chirurgen (radiologische Untersuchungen) befolgen.

« Es wird empfohlen, die korperliche Aktivitat nach dem Eingriff einzuschranken, um eine
knocherne Fusion zu ermdglichen. Anderenfalls kann das Implantat brechen oder anderweitig
beschéadigt werden, sodass ein Revisionseingriff erforderlich wird. Das Implantat sollte keinen
extremen Bewegungen, z. B. mechanischen Vibrationen, ausgesetzt werden.

« Samtliche Veranderungen (Aussehen, Schmerzen ...) an der Implantatstelle miissen
dem Arzt gemeldet werden. Der Arzt sollte auch Uber alle Arten von Vorkommnissen,
wie z. B. einen Sturz, informiert werden, selbst wenn keine sichtbaren Anzeichen an der
Implantatstelle vorliegen.

« Niemals Komponenten des ACIFBOX-Systems erneut verwenden, die bereits implantiert
waren. Die Wiederverwendung des Produkts ist aufgrund der chemischen, biologischen
(Allergie, Toxizitat, Kontamination, Infektion) und mechanischen (Verschlechterung,
Abnutzung des Implantats usw.) Risiken untersagt.

« Die Anwendung von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) kann aufgrund von Stérungen
und Verzdgerungen des Knochenheilungsprozesses eingeschrankt sein.

« Die PATIENTENAUSWAHL hat einen grof3en Einfluss auf die Ergebnisse.

- Ubergewichtige, mangelernéhrte Patienten und/oder Patienten mit schlechter
Knochenqualitat sowie Patienten, die rauchen oder Alkohol missbrauchen, eignen sich
nicht gut fur eine spinale Fusion. Raucher sollten auf die Folgen der Tatsache hingewiesen
werden, dass bei Rauchern von einer erhohten Inzidenz ausbleibender Frakturheilungen
berichtet wurde.

- Adipose Patienten weisen ein deutlich erhdhtes Morbiditatsprofil auf.

- Bei Patienten, die bereits an der Wirbels&aule im Bereich der zu behandelnden Segmente
operiert wurden, kdnnen die klinischen Ergebnisse anders ausfallen als bei Patienten
ohne friihere Eingriffe bei &hnlicher Indikation.

- Ein aktiver, geschwachter oder dementer Patient, der den Empfehlungen nicht richtig
folgen kann, kann wahrend der postoperativen Rehabilitation besonders gefahrdet sein.

~

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Im Falle einer Beschadigung der Endplatte empfiehlt sich ggf. die Implantation eines
zusétzlichen Stabilisierungssystems.

. Um ein Eindringen der Knochenfusionsmasse in den Wirbelkanal zu vermeiden, sollte bei
engem Kanal die Verwendung einer Stand-alone Cage-Gruppe eingeschrankt werden.

. Kein beschéadigtes oder verdachtig aussehendes Produkt verwenden, auch wenn es neu ist.
. ANGEMESSENE AUFKLARUNG DES PATIENTEN: Die postoperative Nachsorge , sowie die
Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten, die arztlichen Anweisungen zu befolgen, gehdren
zu den wichtigsten Faktoren fur eine erfolgreiche Knochenheilung. Klaren Sie den Patienten

Uber die Einschrankungen des Implantats, den zu erwartenden Zeitrahmen fir das Erreichen

einer Knochenheilung und die Notwendigkeit auf, alle Aktivitdten zu vermeiden, die den
Heilungsprozess beeintrachtigen oder verzégern konnten, wie z. B. Rauchen, Alkoholkonsum
und zu stark belastende korperliche Aktivitaten, insbesondere Hebe- und Drehbewegungen.
Der Patient muss dartiber aufgeklart werden, dass ein Implantat nicht so stabil ist wie ein
normaler gesunder Knochen oder eine Bandscheibe und bei GiberméRiger mechanischer
Beanspruchung locker werden, absinken und/oder brechen kann, insbesondere wenn

die Knochenheilung noch nicht abgeschlossen ist. Implantate, die sich aufgrund
unangemessener Aktivitaten verschieben oder beschadigt werden, kdnnen migrieren und zur
Schadigung von neurologischen Strukturen oder Blutgefaf3en fuhren.

. ACIFBOX Wirbelsaulenimplantate haben eine begrenzte Lebensdauer. Sie sind nicht als
einziger Mechanismus zur Unterstlitzung der Wirbelsaule gedacht und sollen auch nicht als
solcher dienen. Ohne eine Knochenfusion ist nicht zu erwarten, dass die Implantate die an
der der Wirbelsaule wirkenden Kréfte unbegrenzt lange auffangen, sondern sie kénnen in
jedem der mehreren mdglichen Modi versagen.

Auch nach einer vollstandigen Knochenfusion kann es trotzdem zu Absinken, Bruch oder
Lockerung der Implantatkomponenten kommen. Der Patient muss sich deshalb dartiber im
Klaren sein, dass Absinken, Bruch oder Lockerung der Implantatkomponenten auch dann
auftreten kdnnen, wenn die Anweisungen zur Einschrankung der Aktivitaten befolgt werden.

. ENTFERNUNG DES IMPLANTATS. Das Implantat soll nach erfolgreicher Knochenfusion

in seiner Position verbleiben. Der Chirurg kann diese Implantate jedoch entfernen, wenn

die Knochenfusion nicht erfolgt. Die Mdglichkeit eines zweiten chirurgischen Eingriffs und

die damit verbundenen Risiken mussen mit dem Patienten besprochen und gegen die

Vorteile abgewogen werden. Sollten die Implantate brechen oder eine andere Fehlfunktion

auftreten, muss der Arzt unter Beriicksichtigung des Zustands des Patienten und der damit

verbundenen Risiken entscheiden, ob sie entfernt werden.
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8. RISIKEN VON STORUNGEN BEI MEDIZINISCHEN BILDGEBENDEN
UNTERSUCHUNGEN (MRT/CT-SCAN)

Sicherheit in einer Magnetresonanzumgebung (MRT):

Das ACIFBOX-System ist bedingt MR-sicher. Patienten, denen ein solches Produkt implantiert

wurde, kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

Statische Magnetfeldstarke (Bo) 1,50der3,0T

Maximaler raumlicher Feldgradient 7,0 T/m (700 Gauss/cm)

HF-Polarisation Zirkulare Polarisation (CP)

HF-Sendespule Korperspule

HF-Betriebsmodus Normaler Betriebsmodus

Maximale Ganzkorper-SAR 2 Wikg

Scandauer 20-minitiges Scannen (pro Pulssequenz)
Erwarmung:

Der maximal gemessene Temperaturanstieg betragt 3,8 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem
Scannen in einem 1,5-T-Scanner und einer MR-Sequenz mit einem SAR-Wert von 2 W/kg. Das
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ACIFBOX - ZERVIKALER CAGE - Gebrauchsanweisung

Scannen in einem 3-T-Scanner erzeugt einen geringeren Temperaturanstieg.

Basierend auf den Daten zum Temperatur-Zeit-Verlauf wurde eine Abkuhlzeit von 10 Minuten
ermittelt, die ausreicht, um die Temperatur jedes Produkts nach beendeter Scansequenz auf
einen stabilen Zustand zu bringen.

Haftungsausschluss:

Die MRT-Sicherheit wurde unter den oben erwahnten Bedingungen beurteilt. Die MRT-
Sicherheit unter anderen Bedingungen wurde nicht beurteilt und ist daher unbekannt.

Die MRT-Bildqualitat kann beeintréchtigt sein, wenn sich der interessierende Bereich in genau
demselben Gebiet oder relativ nahe an der Position des Implantats/des Produkts befindet.

9. NICHT STERIL GELIEFERTE GERATE - REINIGEN, DEKONTAMINIEREN UND
STERILISIEREN

Alle Instrumente und Implantate missen vor der Sterilisation und dem Einfiihren in ein steriles

Operationsfeld gemaR nachstehenden Anweisungen griindlich mit den in der Klinik tblichen

Methoden gereinigt werden.

Darliber hinaus mussen alle Instrumente, die zuvor in ein steriles Operationsfeld gebracht
wurden, sofort dekontaminiert und griindlich mit den in der Klinik tiblichen Methoden gereinigt
werden, bevor sie sterilisiert und wieder in das sterile Operationsfeld eingefiihrt werden.

Wiederholte Verarbeitungszyklen mit automatisierter Reinigung und Dampfsterilisation
haben nur minimale Auswirkungen auf die Geréate. Wir empfehlen Anwendern, die nicht das
empfohlene Verfahren verwenden, die von ihnen verwendeten Verfahren durch geeignete
Labortechniken zu validieren.

Hinweis 1: Bestimmte Reinigungslésungen, die beispielsweise Natriumhypochlorit oder Formalin
enthalten, kénnen Geréte, insbesondere Instrumente, beschadigen.

Hinweis 2: Im Falle von Hochrisikopatienten, bei denen der Verdacht auf Kontakt mit
unkonventionellen Uibertragbaren Agenzien oder Prionen (z. B. Creutzfeldt- Jacob-Krankheit)
besteht, sollte die Dekontamination geméan den Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation
durchgefiihrt werden. In diesem Fall kdnnen Instrumente von DISTIMP mit Natriumhydroxid
dekontaminiert werden.

9.1 Dekontamination am Anwendungsort:
Wenn mdglich, sind die Instrumente zu zerlegen.

Diese MaRnahme ist fiir verschmutzte Instrumente OBLIGATORISCH, um die

Keimpopulation zu senken und die weitere Reinigung zu erleichtern.

Dieser Arbeitsgang ist 30 Minuten nach Gebrauch mit Handschuhen durchzufiihren, um die

Mdoglichkeit einer Trocknung von Verschmutzungen zu begrenzen.

< Instrumente in einem neutralen Vordesinfektionsbad einweichen, um Korrosion zu vermeiden,
und bei einer Temperatur unter 30 °C um eine Keimfixierung zu unterbinden.

¢ Gliederinstrumente (z. B. Klemme, Schere, ...) sind zu 6ffnen.

* Mehrteilige Instrumente sind zu zerlegen.

« Bei der Handhabung ist besonders auf scharfe Instrumente zu achten.

« Die Einwirkzeit ist gemaf Herstellerangaben einzuhalten.

« Instrumente missen mit flieRendem Wasser (Temperatur unter 30 °C) abgesplilt werden.

HINWEIS: Das Vordesinfektionsbad muss nach jeder Operation ausgetauscht werden.

9.2 Reinigung:
Das automatisierte Reinigungsverfahren wurde nach ISO 17664-1 und AAMI TIR 30 validiert.

Der anzuwendende automatisierte Reinigungszyklus sieht wie folgt aus:

. Vorreinigung - Temperatur < 45 °C - Dauer: minimal 2 Min.

. Reinigung - Temperatur = 55 °C - Dauer: minimal 5 Min.

. Neutralisierung - ungeféhre Dauer 2 Min.

. Abspiilen mit kaltem Leitungswasser - ungefahre Dauer 2 Min.

. Thermische Desinfektion mit deionisiertem Wasser - Temperatur = 90 °C - Dauer: minimal 5
Min.

. Instrumente mit einem sterilen Mulltupfer trocknen. Zum Trocknen der Lumen kann saubere
Druckluft verwendet werden.

7. Vor der Sterilisation eine Sichtpriifung der Instrumente durchfiihren und sicherstellen, dass

sie sauber, trocken und in einwandfreiem Zustand sind.

Der Reinigungsroboter muss den in der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 definierten
Anforderungen entsprechen.

abswWwN PP
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Die Reinigungslésung (Reinigungsmittel) ist vom Krankenhaus so zu wéahlen, dass sie zur
Verwendung in Kombination mit dem betreffenden Reinigungs-/ Desinfektionsroboter geman
den Anforderungen der DIN-Norm DIN EN ISO 15883 und chirurgischen Instrumenten aus
Metall- und/oder Plastikteilen geeignet ist.

Dosierungen, Temperaturen und Laufzeiten kdnnen geman den Anweisungen des
Loésungsherstellers angepasst werden.

Bei Verwendung einiger Reinigungslésungen kdnnen nach dem Trocknen weif3e Spuren
entstehen.
Eine Verfarbung hat keinen negativen Einfluss auf Instrumente aus Titanlegierungen.

9.3 Inspektion und Funktionspriifung:
Instrumente:

Es wird keine maximale Zyklenzahl empfohlen, aber zwischen den einzelnen Anwendungen

missen alle Instrumente:

« Einer Sichtpriifung auf organische Rickstéande, Korrosion (Rost, LochfraR), Schaden wie
Kratzer und Kerben, Ablagerungen, Verfarbungen, Riickstande, Abplatzungen, Verschleif3,
Risse und unleserliche Lasermarkierungen unterzogen werden.

< Auf die einwandfreie Funktion aller Verbindungen, beweglichen Teile und Mechanismen
geprift und die Funktionalitat von Anordnungen und Verbindungen tberprift werden. Bei
Bedarf ist vor der Sterilisation eine Instandhaltung durchzufiihren.

Die Instrumente sind gegebenenfalls so konstruiert, dass sie auf die gleiche Weise wieder

zusammengebaut werden kénnen, wie sie zerlegt wurden.

Beschadigte Instrumente (z. B. mit Korrosion, GibermaRig vielen Kratzern, Kerben, Riickstanden,
Ablagerungen oder unlesbaren Lasermarkierungen) sollten vernichtet und durch ein neues
Instrument ersetzt werden. Im Falle eines unerwarteten

Schadens schicken Sie das Produkt bitte als reklamierte Ware an DISTIMP zurlick.

Vor der Sterilisation tiberpriifen, ob die Instrumente alle vorhanden und in einwandfreiem
Betriebszustand sind.

Implantate und Instrumente:

Fur die Sterilisation und Aufbewahrung kénnen die Instrumente in Metallbehéltern gelagert und
in Kits entsprechend den Empfehlungen von DISTIMP angeordnet werden, um die Wirksamkeit
der Sterilisation zu gewahrleisten. AnschlieBend kénnen die Behalter mit den Instrumenten
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sterilisiert werden.

9.4 Sterilisation:

Alle Instrumente und Implantate von DISTIMP, die unsteril geliefert werden, miissen von
Krankenh&usern und Kliniken nach einer der folgenden validierten Methoden dampfsterilisiert
werden.

Verfahren Zyklus Temperatura Einwirkdauer Trocknung-sdauer
Dampf Vakuum 134°C Mindestens 18 Min. -
Dampf | Vor-vakuum 270°F (132°C) 4 Min. 20 Min.
Dampf | Vor-vakuum 134°C 3 Min. 20 Min.

Hinweis flr Frankreich: Die ersten Zyklusparameter sind gemaf dem franzésischen Zirkular
DGS/RI3/2011/449 vom 1. Dezember 2011 zu verwenden.

Diese Verfahren sind durch ANSI/ AAAMI ST79 validiert und erfiillen die Anforderungen eines
SAL-Werts von 10%.

Wenn sich nach Durchfiihrung dieses Sterilisationsverfahrens noch Wasser in den
Sterilisationsbehaltern oder auf/unter dem Instrument befindet, muss das Instrument getrocknet
und die Sterilisation wiederholt werden.

9.5 Instandhaltung:

Die Gelenkverbindungen, Scharniere, beweglichen Teile und Mechaniken der Instrumente
sollten regelmé&Rig mit einem Gleitmittel geschmiert werden, das fiir chirurgische Instrumente
medizinischer Qualitat bestimmt ist, um Reibung und Verschlei® zu minimieren.

Es wird dringend empfohlen, den Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu folgen. Das
verwendete Schmiermittel muss fiir die Dampfsterilisation geeignet sein.

10. AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG

« Instrumente vor Staub, Licht, Insekten, Schadlingen und extremen Temperaturen und
Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren.

« Kontakt mit chemischen Produkten oder korrosiven Dampfen vermeiden.

< Instrumente nicht in der Nahe von Produkten mit korrosiver Wirkung (Chlor) lagern.

« Unverpackte Instrumente kénnen in dem dafiir vorgesehenen Behalter aufbewahrt werden.

« Esist WICHTIG, STERILE und NICHT STERILE Instrumente zu unterscheiden.

Die Entsorgung der Produkte ist gemé&R den geltenden Verfahren der Gesundheitseinrichtung
durchzufiihren, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden.

11. GEWAHRLEISTUNG

Alle Gewahrleistungsrechte gehen verloren, wenn Reparaturen oder Anderungen von einem
nicht autorisierten Servicecenter durchgeftihrt werden.

Der Hersteller tbernimmt keine Verantwortung fur Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit oder Leistung des Produkts, wenn das Produkt nicht in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Technische Anderungen vorbehalten.

12. BESCHWERDEN/VORFALLE UND AUSKUNFTE

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die sich im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ereignen,
sind dem Hersteller als Beschwerde und in Europa der zustandigen nationalen Behorde des
Patienten/der Chirurgen zu melden.

Alle anderen Reklamationsgriinde in Bezug auf die Produktqualitat sind DISTIMP oder dessen
Vertreter mitzuteilen.

Bitte geben Sie bei allen Beschwerden den Namen und die Referenz sowie die Chargennummer
der zu reklamierenden Teile, Ihren Namen und lhre Anschrift und eine ausfiihrliche
Beschreibung des Vorfalls an, um DISTIMP dabei behilflich zu sein, die Reklamationsursache zu
verstehen. Falls moglich, schicken Sie das Medizinprodukt bitte zur Begutachtung an DISTIMP.

Alle aktuellen Informationen zu den Produkten von ACIFBOX (Gebrauchsanweisung, Handbuch
zur Operationstechnik, Checkliste) finden Sie auf der Website https://www.distimp.com.

Die Gebrauchsanweisungen in Papierform sind auf Anfrage innerhalb von 7 Kalendertagen
kostenfrei erhaltlich.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com
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1. MEPIFPA®H KAI XYNOEXZH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

AuTo TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV gival TTPOOBI0G BlaoWHATIKOG KAWBOG QUXEVIKAG poipag. MpoopileTtal
yla TNV avdaTtagn maboAoyiwy TNG QUXEVIKAG HOipag TNG oTTOVOUAIKAG OTAANG OTTOKABIOTWVTAG TO
UYog Twv Jiokwv KaBwg Kal TN QUAIOAOYIKH KAPWnN TNG OTTOVOUNIKAG GTAANG Kal ETTITPETTOVTAG TN
SlaowpaTikr) orovouhodeaia.

AuTég 01 0dnyieg xpriong IoxUouv yia Ta akdAouBa cuaTApaTta TTPoaBiou KAWBOU AUXEVIKAG
poipag ACIFBOX:

*  KAwBOG auxevIKAg poipag

KAwBO6G acpaleiag auyevikiAg Hoipag

Bidwpévog KAwBOG aUXEVIKAG Hoipag

MAdkeg

Bideg auyeviknig poipag

E1dIkd dpyava yia Ta TTpoidvTa (Popéag EPPUTEUNATOG, SOKIJAOTIKE TTPoidvTa, YAUQAvO pe
TETPAYWVO AKPO, KATaARidI KTA.)

Autd Ta e€apTripaTa TTPETTEN TTAVTA va g@uTEUOVTaI i/Kal va XpnolgoTroloUvTal padi. Kar’ autdv
TOV TPOTIO, SIacPAAIZeTal OTI Ta DIPOPETIKA PEYEON Kal UAIKE Twv §apTnUaTwy gival oupBartd.

Autd Ta TTpoiévTa TTPoopidovTal yia pia Xprion Kai diatiBevial oTnv ayopd pn oTeipa.
Ta epuTelpaTa KAaTaoKeudlovTal aTmo:

*  KAwBO6g auxevikig poipag - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + XPYZOZ (ASTM B562)
KAwB6g aopaAciag auxevikng poipag - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Xpuoog (ASTM
B562) + TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Bidwpévog kKAwBo6g auxeviking poipag - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + Xpuadg (ASTM
B562) + TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

MAdka — TABV ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

* Bideg auxevikig poipag — TAGV ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

AtrayopeUeTal N Xxprion autwv TwV eEAPTNHAETWY PE TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA EKTOG OTTO AUTE TTOU
ouvioTwvTal até Tnv DISTIMP.

Ta 6pyava kataokeuadovTal aTré Ta €§AG UAIKG Un eUeuTEUOIPOG avoeidwTog xaAupag, TABV
ELI, aiAikévn, HSPP ka1 PPSU.

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ

MpoBAeropevog TANBUo6G: O kAwBoi ACIFBOX ptropoUv va XpnaoipoTroinfolv oe OKEAETIKG
WpIKa aTopa.

AuTd 10 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV XpnolpoTrolgital (WOvo) yia Tn Bepartreia dIOKOTTABEIV
QUXEVIKAG MOipag TTou opiovTal WG avOeKTIKR PICOTIABEIa (SIaTTEPATTIKOG TTOVOG) /KAl
puehoTrdBeia (aduvapia) pe SIOKOKAAN r/Kal OXNUOTIONS 00TEOPUTWY r/Kal TIIECTIKA @aIvVOUEVa
oTov vwrTiaio puehd. O1 TTpdobiol kKAwPoi auxevikhg poipag orovduAikig oThAng ACIFBOX éxouv
oxedlaoTei avaTopikd. KaBioTouv @IKTH TNV aTToKaTdoTaon ToU UWoUG Twv dioKwV Kal TNG
puaoioloyikfig Aopdwang. AlabéTel TTapdBupo PHOOXEUPATOG TTOU TTPOOPICETAl yia TTARPWON PE
UTTOKATAOTATO 00TOU, JE APKETO TTAATOG YIa TNV ETTITEUEN KAAOU 0OTIKOU HOOXEUPATOG.

3. XPHZITHZ

AuTd Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa TTPETTEI Va EPUTEVUOVTAI /KAl XpNOIJoTToloUvVTal JOVO aTrd
£vav eTTayyeAyaTia Uyeiag TTou £Xel EKTTAIDEUTET ETTAPKWG OTN XEIPOUPYIK GTTOVOUAIKAG GTAANG.
H epguTteuon TTpETTEl va SIEVEPYEITAI XPNOIPOTTOIWVTAG T KATAAANAQ Opyava TToU TTapéxovTal
AT TOV KATAOKEUAOTH.

4.  ANTENAEIZEIZ

AkolouBei pia pepikr) AioTa Twv avTevoeifewy:

«  Ogeia n xpdvia, TOTTIKA 1) CUCTNHATIK AoiHwEn

AM\epyia i duoavetia

« OTtol0drToTe gUVOdO6 VOO Ua TTOU Ba PTTOPOUTE Va ETTNPEATEI TN AEITOUpYia TOU
EMPUTEUPATOG, OTTWG: BAPEIO 00TEOTTOPWAT, KAPKIVOG, aIJOKABaPaN, 0OTEOTTEVIA,
TTaxuoapkia

ZnuavTiko etriredo SpaaTtnPEIGTNTAG 1) dlaTapaypévn vonTIKr IKAvVOTNTA YTTOPEI va aTToTEAOUV
OXETIKEG AVTEVDEIEEIS YIO AQUTAV TN XEIPOUPYIKA ETTEPRAON.

AuTo TO IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV £XEI OXEDIAOTEI, TIPOOPICETAI KAl TIWAEITAI HOVO yIa TNG
EVOEIKVUOUEVEG XPNOEIG.

5. MIGANOI KINAYNOI

*  O1 avetmBUUNTEG EVEPYEIES €ival OI IBIEG PE AUTEG TTOU ATTAVTWVTAI € OTTOINdNTIOTE

XEIPOUPYIKA ETTEPRATN AUXEVIKAG HOoipag OTTOVOUAIKAG OTAANG: Aoidwgn, TTévog, aipdTwia,

VEUpOTTABEIa, KTA.

AlgyXEIPNTIKEG VEUPOAOYIKEG ETTITTAOKEG, Ol OTTOIEG EVOEXETAI VO ATTAITHICOUV TTPOCWPIVA A

HOvIuN a@aipeon Tou eEOTTAIONOU 00TE0OUVOEDTNG.

AeuTepoTTaBeig VEUPOAOYIKEG ETTITTAOKEG, O OTTOIEG EVOEXETAI VA OTTAITAOOUV avaBewpnTIKA

eméuBaon yia PePIKN fj OAIKH, TTPOCWPIVH 1) HOVIUN a@aipecn Tou £EOTTAIOHOU 00TE0OUVOEDNG.

AMEePYIKA avTidpaon oTa UAIKE TwV ENPUTEUPETWYV

Mévog, duogopia Adyw TG TTAPOUTIag TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG

Meiwaon Tng euaioBbnaoiag Tou 00ToU Adyw aTToPOPTIoNG (stress shielding)

Xahdpwan A atroouvappoAdynaon §apTNUATWY, TTOU ATTAITEl TIPOOBETN XEIPOUPYIKN

eTéPRaon

e WeuddpBpwon (Un Twpwaon) i KaBuoTEPNPEVN TTWPWON

Kéapwn i kdtaypa Adyw pnxavikng ¢Bopdg Pe Tov xpovo.

e Xg TepimTwon XaAapdTnTag avapeoa oTa eopTipaTa, EVOEXETAI VO TITAPOUCIOOTE!
atmoguvappoAdynon Kai va atraitnBei TpdoBeTn Tapéupaon.

e A6yw TnNG TTPOCBIaG XEIPOUPYIKAG TTPOOTIEAACNG TNG QUXEVIKAG HOIPAG TNG GTTOVOUAIKAG
OTAANG, EVOEXETAI Va EPPAVIOTOUV OI ENG AVETTIBUNNTEG EVEPYEIEG: Bpaxvada rj duoKoAia aTnv
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KATATIOON, vOONON TOU TIAPOKEIJEVOU THAMATOG, VEUPIK BAGRN.

Oposidomoinon: Or aoBeveig Tou AapBdvouv kKAwBo ACIFBOX Ba TTpETTel va vnEPWVOVTAI
671 n BidipKela JwNG TWV EPPUTEUPATWV PTTOPET va ETTNPEACTET aTro TO BAPOG, TNV NAIKIa Kal TO
eTTimedo dpaoTnPIGTNTAG TOUG.

6.

MPOEIAOMOIHZEIZ

O aoBeviig TIPETTEI VO EVNUEPWVETAI YIa TOUG KIVOUVOUG TNG XEIPOUPYIKEG TTapEéuBaong atrd To

10TPIKO TTPOoWTTIKG. O a0BeviG Ba TTPETTEN VO aKOAOUBET TIG GUPBOUAEG Kal TIG OUOTATEIG TOU

XEIPOUPYOU (AKTIVOAOYIKEG EEETAOEIG) KATA TN SIGPKEIT TNG METEYXEIPNTIKAG QACNG.

ZUVIOTATAI O TIEPIOPITHOG TNG CWHATIKAG SPAcTNPIOTNTAG HETA TN XEIPOUPYIKAG ETTEURACN

WOTE va TMITPATTEI N oTTOVOUAODETia. e DIAPOPETIKN TTEPITITWON, TO EUPUTEUN PTTOPET

va utroaTei Bpadon fij GAAN gnuid TTou aTraiTei avaBewpnTIKK XEIPOUPYIKN £TTEURacn. To

ePQUTEUNA DeV Ba TIPETTEI VO EKTIBETAI O€ AKPAIEG KIVAOEIG UNXAVIKWY KPASATHWY yia

TTapadelyua.

‘OAeg ol TpoTroTroINOEIG (TTAEUPA, TTOVOG...) OTN B£0N EPPUTEUONG TTPETTEI VA AVaPEPOVTAl OTOV

107p6. O 1aTPdG Ba TTPETTEI VA EVIUEPWIVETAI VIO TTEPICTATIKA KABE TUTTOU OTTWG TITWON YIa

TTapdadelypa, akdpa Kal av dev UTTApXouV epggavi onueia otn Béon epeuTEUONG.

Mnv eTTavaxpnoidoTToleiTe TToTé e§dpTNUa Tou ouoTApaTtog ACIFBOX Trou éxel eppuTEUBET

TIPONYOUNEVWG. H £TTavayxpnoipoTroinan Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidvTOg atrayopeleTal AOyw

TWV XNMIKWV, BIOAOYIKWY (aAAEpYia, TOGIKOTNTA, ETTINOAUVON, AOIHWEN) KAl INXAVIKWY

(utToBABpION, POOPA EPPUTEUPATWY KTA) KIVOUVWYV.

H xprion pPn otepoeIdwy avTipAeyHovwdWY @apudkwy (MZAD) ptropei va TTeplopioTei e§aITiag

TTapeUBoAWY Kal kaBuoTepioewy oTn diadikacia eToUAwong Tou oaToU.

H EMIAOTH AZOENQN Ba £TTnpedoel onUavTika Ta amroTeAéopaTa.

- O1 aoBeveig TTOU TTAOXOUV ATTO TTAXUCOPKIA, UTTOCITIONO /KAl KOKHA TTOIOTNTA 00TWV
Kal ol a0BeVEiG TTou KaTTVidouv fi kKavouv Katdxpnan aAKooA gival Kakoi uTToyr@iol yia
oTmrovduAodeoia. Or aoBeveig TTou KATTVI(OUV TTPETTEI VO EVIUEPWIVOVTAI YIA TIG ETTITITWOEIG,
KABWG £xel ava@epBEi augnuévn ETTITITWON PN TTWPWONG HE TO KATTVIONA.

- O1 Traxuoapkol aoBeveig £xouv £va anUavTika augnuévo TTpo@iA voonpdTnTag.

- O1 aoBeveig pe TTponyoUlEVn XEIPOUPYIKN ETTEURACN 0Tn OTTOVOUAIKY OTAAN OTa €TTiTTED A
TToU TTPOKEITAl va UTTORANBOUV o€ BepaTreia, PTTOPET va £XOUV DIAPOPETIKEG KAIVIKEG
ekBaoeig o€ oUyKPIoN e a0BEVEIG XWPIG TTPONYOUUEVN XEIPOUPYIKN ETTEURACN.

- 'Evag evepydg, e€aoBevnuévog i avoikdg aoBeviig Trou dev dUvaTal va akoAoubrioel ToTd
TIG CUOTAOEIG PTTOPET var DIATPEXEI AUENUEVO KiVOUVO KATE TN DIGPKEI TNG HETEYXEIPNTIKAG
QATTOKATACTAONG.

. NMPO®YAAZEIX

1. Ze mepimTwon @Oopdg TG TEAIKAG TTAAKAG, EVOEXOUEVWG VO CUVIOTATAI N EUPUTEUCT) EVOG
TIPOOBETOU CUCTANATOG OTABEPOTTOINONG.

. Na v ammoguyn digioduong ouvevwpévng 00TIKAG HA{ag oTov OTTOVOUAIKG CWAARva, O€
TEPITITWON 0TeEVOU CWARVA, N Xprion autévoung opddag KAwRWY Ba TTPETTEl va TrEpIopideTal.

. Mnv xpnoiyomoIioeTe @OAPUEVO 1| UTTOTITO TEXVOAOYIKO TTPOIOV, KON Kal av gival Kavouplo.

. AQXTE ENAPKEIZ OAHIIEZ XTON AZOENH. H peteyxeipnTiki @povTida Kai n IkavotnTa Kai
TIpoBupia Tou aoBevoUg va TNPATEI TIG 0dNYieg CUYKATAAEYOVTal OTIG TTIO ONUAVTIKEG TITUXES
yia TNV €TMITUXK ETTOUAWGON TWV 00TWV. EvNuepWwaTe TOV aoBeVr) OXETIKA UE TOUG TTEPIOPITHOUG
TWV EUQUTEUPATWY, TNV AVOPEVOUEVN XPOVIKN TTEPIOdO OAOKARPWONG TNG ETTOUAWGCNG TOU
00TOU Kal TNV avAyKn atmo@uyng otrolaadrote AAANG dpaoTnpIdTnNTag TTou Ba uTropoloe
va SiakuBevoel i va kaBuoTeprioel Tn diadikacia TNG ETTOUAWONG, OTTWG TO KATIVIONA, N
KOTAvAAWan aAkodA Kal N AQVETTAPKNAG CWHATIKF 8paaTtnpIdTnTa, €10IKA N dpon Bapwv Kai ol
TIEPIOTPOPIKEG KIVATEIG. O a0BeVAG TTPETTEI VO EVNUEPWOET yia TO YeEyovdg 0TI éva ePQUTEUPA
dev gival e€ioou I0XUPO PE TO YUOIOAOYIKS UYIEG 00TS 1 TOV DIOKO Kal, CUVETTWG, UTTOPEI va
XOAAPWOEL, VO UTTOXWPNOEI /KAl va OTIE0EI OE TTEPITITWON HNXAVIKWY TITAPAUOPPWOEWY,
€I0IKG av Oev €xel £TMITEUXBET TTAPNG £TTOUAWON TOou 00TOU. Ta EPPUTEUPATA TTOU EKTOTTICOVTAL
1 ugioTavTal Bopd aTrd PN evOEDEIYHEVEG DPATTNPIOGTNTEG PTTOPET va JETEYKATAOTABOUV Kal
va TpokaAéoouv BAARN o€ veupoloyikéG BOPEG I aidopOpa ayyeia.

. To omrovduAIkd epguTeUpaTa ACIFBOX éxouv TreTrepacpévn didpkeia Jwiig. Aev TTpoopidovTal
yia Xprion wg Jovadikog PNXaviopdg oThpIENg TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG Kal BEV avapEveTal
va €xouv TéTola dpdaon. Xwpig 00TIKA oUVTNEN, Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa DEV QVAUEVETAI
va oTnpifouv €11 adPIGTOV TIG OTTOVOUAIKEG dUVANEIS Kal Ba aoToXroouv o€ SIAQOPES
TTEPIOTACEIG.

AkOpa Kal o€ TIEPITITWAON ETTAPKOUG OOTIKAG OUVTNENG, Ta EEAPTANATA TOU EUQUTEUUOTOG
JTTOpEi TTap’ 6Aa AUTA va UTTOXWPNOOUY, Va OTTACoUV 1| va xaAapwoouv. ETTopévwg, o
aoBevig TTPETTEI va evNUEPWBET yia TO yeyovdg 6Tl Ta eEAPTANATA TOU EUQUTEUUATOG PTTOPET
Va UTTOXWPIOOUV, Va OTTAC0UV f VO XOAQPWOoOUV TTapd TNV THPNON TWV TIEPIOPICUWY OTN
dpaoTnpIdTNTA.

. ADAIPEZH EMOYTEYMATOZ. To eppUTEUHa TTPOOPICETAI VIO VO TIAPAMEIVEI TOTTOBETNUEVO
oTn B€on Tou PETA TNV £TTITEUEN TOU OKOTTOU Tou. QOTACO0, O XEIPOUPYOS UTTOPET VA OQAIPETEI
QUTA TA EPPUTEVPATA OE TTEPITITWON TTOU dev ETTITEUXOEI 00TIKA oUvTNEN. H mBavotnta
OeUTEPNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURAONG Kal OI KivOUVOI TTOU OXETIovVTal HE QUTAV T OeUTEPN
XEIPOUPYIKN dladikaoia TTPETTEl va oudnTouvTal Pe Tov aoBevr| Kal va oTaBpidovTal To 0pEAN
NG. Edv omdoouv Ta epeuTelPaTa i o€ TTEPITITWON oTToIoodRTIOTE AAANG SUCAEITOUpPYiag, n
amdeaon yia TNV aaipear) Toug TTPETTEl va AapBdveTal atéd Tov 1aTpd, 0 0TToiog Ba TTPETTEN va
Ad&Bel uTTéwn Tou TNV KATAOTAON TOU AoBeVOUG KOl TOUG OXETIKOUG KIVOUVOUG.

8. KINAYNOINAPEMBOAQNZEIATPIKEZANEIKONIZTIKEZEZETAZEIZ(MAINHTIKH/

A=ONIKH TOMOI'PA®IA)

Ac@dAeia o€ TrepIBAAAOV payvnTikoU cuvToviopoU (MRI):

To oUoTtnua ACIFBOX eival ao@alég yia xprion o€ mepiBdAlovta MRI, utré rpoitrobéoeig. Eva

dTOHO pE aUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa uTTOPET va UTTOBANBET Pe aopaAeia og Topoypagia uTTd

TIG akdAouBEeG OUVONKEG:

loxug oTatikoU yayvnTikoU Trediou (Bo) 1,5130T

7,0 T/m (700 gauss/cm)

MéyioTn kAion payvnTikou Trediou oToV XWPOo

MoéAwon RF KukAika TToAwpévo (CP)

ToTog TTNViou petéddoong RF Mnvio owpatog

Tpoétog Aerroupyiag RF Kavovikég TpéTTog Acitoupyiag

Méyiotn ohoowparik) SAR 2 Wikg

Aidpkela odpwong 20 AeTrté odpwaong (avd TraApikr akoAouBia)

OgppoTnTa:

H péyiotn atgnon Bepuokpaaiag mou petpriOnke ATav 3,8 °C petd ammd 15 AeTrTd ouvexoug
odpwong o€ Todoypago 1,5 T pe akoAoubia MR pe SAR 2 W/kg. H adpwaon o€ Topoypdgo 3 T
TTapdyel JIKpOTEPN BEPUATNTA.

Bdoel Twv dedopévwy Beppokpaciag EvavTl Xpovou, dIaTTIOTWONKE 0TI JIa XPOVIKH TTEPiod0g
Wueng 10 AeTITWV €ival ETTOPKIAG VIO va @TACEl € OTaBEPN KaTdaTaon n Bepuokpaaia KaBe
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HETA atTd Tn SIAKOTT TNG akoAouBiag odpwaong.
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Artrotroinon guBivng:

H aogpdAeia MR €xel aglohoynBei oTig TrpoavapepBeioeg ouvBrkes. H acpdAeia MR og dAeg
ouvenkeg dev £xel agloAoynBei kal gival wg ek TOUTOU AyvwaTn.

H mro1étnTa Twv €Ikévwy MR ptTopei va TeBei o€ KivOuvo £av n TTEPIOKN EVOIAQEPOVTOG Eival
AKPIBWG OTNV id1a TTEPIOXT 1) OXETIKG KOVTE 0T 60N TOu EPPUTEUPATOG/TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

9. TYZIKEYEZ NOY NMAPAAIAONTAI MH ANOZTEIPQMENEZ — KAGAPIZMOZ,
AMNOAYMANZH KAI ANOZTEIPQZH

‘OAa 1o epyaleia Kal Ta EPPUTETPATA XOPNYOUVTaI UN ATTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEl Vo KaBapiovTal

OXONAOTIKG pE KABIEPWHEVEG VOOOKONEIOKEG HEBGDOUG TTPIV ATTG TV ATTOOTEIPWON KAl TNV

£I00YWYN O€ ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKS TTEDIO, CUNPWVA UE TIG TTAPAKATW 0dnYieg.

EmimrAéov, OAa Ta epyalgia TTou €XOuv EI00XOET TIPONYOUPEVWG OE ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO
Tedio, TIPETTEI VO aTTOAUMAivOVTal Kal va KaBapifovTal OXOAAOTIKA GUETA PE KABIEPWHEVEG
VOOOKOUEIOKEG HEBODOUG TTPIV ATTO TNV ATTOCTEIPWAON Kal TNV €K VEOU El0AYWYr OTO
QATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO TTEdIO.

O1 eravaAapBavopevol KUkAoI eTTeGEpyaaiag TTou TTEPIAANBAVOUV QUTONATO KABAPIoHS Kal
ATTOOTEIPWON PE OTHO EXOUV EAGXIOTEG ETTITITWOEIG OTIG CUOKEUEG. ZTOUG XPMOTEG TTOU OEV
XPNOIUOTTOIoUV TIG CUVIOTWHEVEG HEBBDOUG, GUVIOTATAI VO £TTAANBeUOUV TIG HEBOGBOUG TTOU
XPNOIUOTIOIOUV HE TIG KATAAANAEG £PYAOTNPIOKEG TEXVIKEG.

Znueiwon 1: Opiopéva SlaAUpaTa KaBapIopoU, OTTWG EKEIVA TTOU TIEPEIXOUV UTTOXAWPIWSES
VATPIO 1) OPHAAiVN, EVEEXOUEVWG VO TIPOKAAETOUV BAGBEG OTIG UOKEUEG Kal 18iwWG OTa
epyaAeia.

Znueiwon 2: e ePITTwan acBevwv uwnAol KIvOUVoU yia TOUG OTTOIOUG UTTAPXE! uTTowia OTI
€xouv £pBel o€ ETTAPN PE PN TTPOCBIOPITOEVTEG PETABOTKIOUG TTAPAYOVTEG A PE TTPIOV (TT.X.

véoog Creutzfeldt-Jacob), n ammroAUpavon Ba TpéTrel va yivetal cUP@WVA PE TIG CUGTATEIG TOU
Maykéopiou OpyaviopoU Yyeiag. ZTnv TEPITITWON auTr, N atmoAUpavon Twv epyaeiwv DISTIMP
uTTOpEi va yivel ue udpogeidio Tou vaTpiou.

9.1 AroAUpavon oTo onpeio Xpong:
‘OTrou gival eQIKTO, Ta epyaleia TTPETTEI va aTTOGUVAPUOAOyoUvTal.

H amroouvappoAdynon eival YITOXPEQTIKH yia Ta BpwHIKa epyaAgia TIPOKEINEVOU va PEIWBE
0 TTANBUOHAG TWV PIKPOOPYAVITHWY Kal VA OAOKANPwBOEi EUKOASTEPO 0 EVOEAEXG KOBAPIOUSOG
TOUG.

AuTh n diadikaoia TTpéTTel va yiveTal de yavTia 30 AeTTTd HETA TN PrON, YIA VO TIEPIOPIOTEN N

mOAVOTNTA VA OTEYVWOOUV O PUTTOI ETTAVW OTA £PYTAEia.

« EpBamtioTe Ta epyaAeia o€ uypod TTpoaTtoAUpavong pe oudéTepo pH, yia va atTo@UyeTe Tn
SiaBpwaon, kal o€ Beppokpacia Katw Twv 30°Cy 1a va aTroQUYETE TNV TIPOOKOAANG TWV
MIKPOOPYAVIOPWY O€ auTd.

* Ta apBpwtd epyaleia TIPETTEN va avoiyovTal (T1.X. OQIYKTAPES, WOADT 1o K.ATT.).

* Ta epyaleia pe TTOAG pépn TTPETTEI VA aTTOoUVapPOAoyoUvTal.

« Kartd Tov XeIpiopo, TpETTEl va SiveTal 1IBIAITEPN TTPOCOXNA OTaA AIXUNPEA EPYOAEia.

« [pémel va akoAouBoUvTal ol UTTOdEIEEIG TOU KATAOKEUAOTH 600V aQopd OToV XPOVo
euBaTTIONG.

* Ta epyaleia TpéTel va EeTTAévovTal P TPEXOUUEVO VEPO (O€ BEPUOKPATIa PIKPOTEPN ATTO
30°C).

ZHMEIQZH: 10 uypd TTpoatroAUpavaong TTPETTEl va avTikabioTartal PeTd atrd KaBe diadikaoia.

9.2 KaBapiopog:

H autoparotroinuévn diadikacia kabapiopou gival ToToTToINuévn Katd Ta TpdTuTTa ISO 17664-
1 kar AAMI TIR 30.

O auTopaToTToINUEVOG KUKAOG KOBapIoHOU TToU TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBET £XE1 WG EENG:

. MpokaBapiopdg — Beppokpacia: <45°C — eAdxI0TN diGpKeIA: 2 AeTTTd

. KaBapiopog — Beppokpacia: =55°C — eAdx10Tn SIdpKeia: 5 AeTrTd

. ESoudetépwon — didpkeia Katd TTPocéyyian: 2 AeTTTd

. ‘ExtrAucon pe kpUo vepod Bpuong — didpKela KaTd TTPooEyyion: 2 AeTrTd

. ©¢ppIkA aToAUPavon e aTTioviopévo vepd — Beppokpaaia: ®90°C — eAdyioTn didpkeia: 5
AeTITG

. ZTEYVWHA TWV CUCKEUWYV JE aTTooTelpwpévn yada. MNa 1o oTéyvwua Twv auAwy gival duvarto
va XpnolpoTroinBei kKaBapdg TTETTIETPEVOG 0EPOG.

7. EmMBewpAOTE OTITIKA TIG CUOKEUEG Yia va BeBaiwBeite OTI eival kaBapég, oTeyVEG Kal o€ ApTia

KOTAOTAON AEITOUPYIOG TTPIV ATTO TNV ATTOCTEIPWON.

O wN =

(2]

O auTtopaToTroIiNuévog KaBapioTAG TTPETTEN va TTANPOI TIG TTPOUTTOBETEIG TTou opifovTal 0To
mpoTUTTo 1ISO15883.

To didAupa KaBapIopoU (ATTOPPUTTAVTIKG) TIPETTEI VA ETTIAEYETAI ATTO TO VOOOKOMEIO WOTE Va ival
oupBaTO PE TN XPAON O€ QUTOUATOTIOINKEVO KABAPIOTH/ATTOAUPAVTH CUP@WYVA HE TO TIPOTUTTO
ISO 15883 kai o€ XeIPOUPYIKA £PYAAEia KATAOKEUAOUEVA aTTO PETOAAIKA r)/Kal TIAQOTIKG PEPN.

01 d60¢Ig, o Beppokpaaieg kal n didpkela kaBe diadikaoiag eival duvatd va TTpooapuoelovTal
oUP@WVA PE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUATTH) TOU SIGAUPATOG.

H xprion opiopévwy kaBapioTIKwy SiaAupdTtwy gival Suvato va agroel AeUukd ixvn oTta epyaleia
UETA TO OTEYVWHA.

O aTroXpWHATIONAG BeV EXEI OPVNTIKEG ETTITITWOEIG OTIG CUOKEUEG OTTO KPAUa TITAViou.

9.3 EmBewpnon kai éAeyxog AciToupyiag:

EpyaAeia:

Aev uttdpxel HEYIOTOG apIBPOG KUKAWY TTOU TTPETTEI va TNPEiTal aAAd, PETAEU KABE xprong, OAa

Ta epyaleia TTPETTEL

* Na emBewpolvTal oTITIKG yia iXvn diIdBpwang atrd opyavikd UTTOAEiupaTa (OKoupId,
OKaoIPaTa), YIo {NHIEG OTTWG YPATOOUVIEG KOl EYKOTTEG, OKOVN, ATTOXPWHATIONO, UTTOAEIpPATA,
aTmoA£TTION, PO0Pd, PWYHES KAl duoavAyVWOTEG ONUAVOEIG PE AEICeEp,

*  Na eAéyxovTal wg TTPog TNV 0pBr| AciToupyia SAWY TwV apBPWOEWY, TWV KIVOUPEVWY HEPWV
KQI INXAVIOPWY, KABWG ETTIONG WG TTPOG TN AEITOUPYIKOTNTA TWV GUVAPHOAOYNHATWY Kal TV
ouvdéoewv. OTav gival arapaitnTo, TTPOXWPENCTE GTN CUVTHPNGCN TIPIV AT TNV ATTOOTEIPWOT.

‘Otrou evdeikvuTal, Ta pyalgia EXOUV OXEDIATTET WOTE va ETTAVACUVAPPOAOYOUVTAl PE TOV idI0
TPOTIO HE TOV OTTOI0 aTToguvappoAoyridnkav.

Tuxov eBappéva epyaleia (TT.x. pe ixvn dIdBpwang, uTrepBOAIKEG YPATLOUVIEG, EYKOTTEG,
UTTOAEipPaTa, okévn 1 SBUCAVAYVWOTEG ONUAVOEIG JE AEIEP) Ba TTPETTEI VO KATAOTPEPOVTAL
Kal va avTikaBioTavTal atré véa epyaleia. e TEPITTTWON avamaviexng BAGRNG, ETIOTPEWTE TN
ouokeur) otn DISTIMP kai uTToBAAETE OXETIKNA KaTayyeAia.

Mpiv a6 v amoaTeipwaon eAéyETe 6T dev Agitrel KATTOI0 £pyaleio kal 0TI OAa gival o€ KaAr
KataoTaon Asiroupyiag.

Epureupata kai epyalsia:
MNa TNV aTTooTEIpWON KAl TNV ATTOBAKEUCT, Ol CUCKEUEG UTTOPOUV VAT OTTOBETOUVTAI O€ PETOAAIKG

Soxeia Kal va opyavwvovTal o€ KIT aKoAouBwvTag atrapéykAita Tig cuoTdosig Tng DISTIMP. ‘Etol
£€ao@aAifeTal N ATTOTEAEOHATIKOTNTA TNG OTTOOTEIPWONG. XTN CUVEXEIQ, Ta JOXEIQ JTTOPOUV va
ATTOOTEIPWVOVTAI Hadi JE TIG CUOKEUEG.

9.4 AmrooTeipwon:

‘OAa ta epyaheia kal Ta egguTelpata TG DISTIMP diatiBeval pna TrooTeIpwPEVa Kal TIPETTEN va
QATTOCTEIPWVOVTAI PE OTPO OTA VOGOKOUEIQ Kal TIG KAIVIKEG OUPQWVA PE pia aTtd TIG akdAoubeg
TOTOTTOINWEVEG HEBODOUG.

MéBodog Kukhog £pUOKPATia Xpovog ékBeong XpOvog OTEYVWHATOG
Me atuo Z€ KEVO 134°C 18 AeTTTd TOUAGYKIOTOV -

Me atpéd | Ze TTPOKaATAPKTIKG KeVS | 270°F (132°C) 4 AetrTd 20 ettt

Me atpd | Ze TTPOKATOPKTIKG KEVO 134°C 3 Aetrtdl 20 AetrTa

Znueiwon yia Tn FaAAia: XpnoIJoTToIRoTE TIG TTAPAPETPOUG TOU TIPWTOU KUKAOU GUH@WVA UE TN
YOAAIKR eykUkAio DGS/RI3/2011/449 tng 1ng Aekepfpiou 2011.

O1 ouykekpipéveg péBodol maTtotrolotvTal péow ANSI/AAAMI ST79 yia va TTAnpoUlv Tig
atmraitioeig emmédou dlacpaAiong atrooTeipwang (SAL) 10°.

Av PETA TNV eQappoyn auTrg TNG NEBOGdOU atrooTeipwang e§akoAouBe iva uTTapxel vepd oTa
Soxeia amooTeipwong A £TTEVW 1 0TO E0WTEPIKO TNG CUOKEUNG, N GUOKEUN TTPETTE VO UTTOBANBET
oe dlgpyacia apaipeong TNG uypaaiag Kal vae TTavaAneBei n diadikaagia TG amrooTeipwong.

9.5 Zuvtipnon:

O1 apBpwOoEIg TV ePYaAEiwV, Ol HEVTETEDEG, TA KIVOUPEVA HEPN KAl Of KIVOUPEVO! HNXAVIOHOT
Ba TpéTTel va AiTTaivovTal TaKTIKG PE éva AITTavTIKG TToU TTPOOPIZETAI VIO XPFON PE XEIPOUPYIKA
epyaheia 1aTpIKAG Babpidag, waTe va peiwveTal n TPIRA Kail n @Bopd.

ZUVIOTATal AVETTIQUACKTA N TAPNON TWV 0dNYIWY Tou TTpounBeuTth AirravTikoU. To AITTavTiké Trou
Ba xpnoiyotroinBei Ba TpéTTel va gival cupBaTd yiaa TTOoTEIPWON PE aTUO.

10. ANMOGHKEYZH KAI AMOPPIYH

¢ AmoBnkeUOTE TIG CUOKEUEG PE TPOTTO WOTE VA TIPOPUAGTCOVTAI OTTO T OKOVN, TO YWG, Ta
£vTopa, Ta TTOPAOITA Kal TIG akpaieg ouvBRkeg Bepuokpaaiag Kal uypaaciag.

*  ATTOQUYETE TNV ETTAPNA PE XNMIKG TTPOIOVTA i aTHOUG TToU TIpoKaAoUV SidBpwaon.

¢ Mnv ammoBnkeUeTe TO EpyaAEio KOVTE O€ TTPOIGVTA TTOU PTTOPET va £Xouv SIaBPWTIKH dpdon
(xAwpl0).

* O1 OUOKEUEG TTOU OEV TTEPIEXOVTAI O CUCKEUOTIa UTTOPOUV Va atroBnkeutoUv OTo EISIKO
doxeio.

« EMIBAAAETAI va totroBeToUpe xwploTtd ta ANTIOXTEIPQMENA kai Ta MH
AMNOZTEIPQMENA epyaAcia.

H améppiyn Twv TTPOIdVTWY TTPETTEI VA YIVETAI CUM@WVA UE TIG EKAOTOTE BIABIKATIEG TOU KEVTPOU
UYEIOVOUIKNAG TTEPIBOAWNG YIa TNV ATTOTPOTTH KABE KIVOUVOU eTTIHOAUVONG.

11. EFTYHZH

‘OAa 1o dikaiwpaTa aTo TTAAiCI0 TNG £yyUnong KabioTaTal GKupa GETT EPITITWON
TIPAYHOTOTIOINGNG ETTIOKEUWY | TPOTTOTTOINCEWY ATTO [N £§0UGI080TNHEVO KEVTPO OEPRIG.

O kataokeuaoTAg dev avaAapBavel kapia eubuvn yia TIG ETIITITWOEIG TNV A0PAAEIa, ThV
agloTmoTia A TNV ardd0o0n TOou TTPOIOVTOG OTAV AUTO BEV XPNOIUOTTOIEITAI CUPPWVA HE TIG 08NYieg
XePnong.

Me Tnv €TMIQUAAgN TEXVIKWV TPOTTOTTOINCEWV.

12. KATAITEAIEZ/NEPIZTATIKA KAI MAHPO®OPHZH

KdBe coBapd yeyovog TTou CUVOEETAI IE TN OUOKEUN TTPETTEN va KaTtayEAAETal GTOV
kataokeuaoTh. MNa xproTteg otnv Eupwtn, n katayyeAia TpETel va atreuBUveTal oTnv appodia
£BviIkr) apxr Tou aoBevoug/xeipoupyou.

KdBe aAAn aitia SUCOPEOKEING OXETIKA PE TNV TTOIGTNTA TOU TTPOIOVTOG Ba TTPETTEN val
yvwaToTtroigital otnv DISTIMP 1} TOV €UTTOPIKG TNG AVTITTIPOCWTTO.

2 OAeg TIG KaTAYYEAIEG, Ba TTPETTEI VO QVAPEPETE TNV OVOPATia Kal ToV apiBud avagopdg Kabuwg
Kal Tov apIBud TapTidag Twv CUCTATIKWY HEPWV (AT OU CUCTATIKOU HEPOUG), TO OVOUOTETTWVUHO
kai T d1eBuvoT) oag, KaBWG £TTIONG paI AKPWG aVAAUTIKA TTEPIYPAPR Tou yeyovoTog. ‘ETol Ba
ival Mo cagég yiar nv DISTIMP troiog gival o Adyog Tng katayyeAiag. Otav auto sival duvato,
TrapakaAoUpe va atmooTeiAeTe TN ouokeun otnv DISTIMP yia va dpopoAoynBouv or diadikaacieg
NG €pEuvag.

‘OAeg o1 TTAnpogopieg yia Ta Tpoidvia ACIFBOX (0dnyieg Xpriong, EyXEIPIdIO XEIPOUPYIKAG
TEXVIKNG, AioTa eAéyxou) diaTiBevtal aTov 10TéTOoTTO hitps://www.distimp.com.

O1 0dnyieg xpriong diatiBevTal Kal o€ £VTUTIN HOPP KATOTTIV OXETIKOU QITAHATOG, XWPIG Kavéva
TTPOOBETO KOOTOG, EVTAG 7 NUEPOAOYIOKWY NUEPWV.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

YMNOMNHMA BAZIKQN ZYMBOAQN ZYM®QNA ME TO NMPOTYNO ISO 15223-1
Mpoooxn: 0 kwdikdg cupPBOAoU €ival pévo yia avagopd. Kamoia ikovidopeva oUUBOAa UTTOPET va Jnv
1oxU0uV. AVaTPEETE OTN BACIKN ETIKETA TOU TTPOIGVTOG TTOU TIBETAN GTO TTPOIOV.
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1. POPIS PROSTREDKU A SLOZENI

Tento prostiedek je predni intersomaticka cervikalni klec. Je ur¢ena ke snizeni patologii
cervikalni patefe obnovou vysky ploténky i fyziologického zakfiveni patefe a umoznénim flze tél
obratlt mezi nimi.

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici systém predni cervikalni klece ACIFBOX:

« Cervikalni klec

* Bezpecna cervikalni klec

« Sroubovaci cervikalni klec

« Dlahy

« Cervikalni Srouby

« Instrumentace specificka pro produkt (drzak implantatu, zkusebni implantaty, prurez,
Sroubovak atd.)

Tyto komponenty se vzdy musi implantovat anebo pouzivat spole¢né. Tim se zajisti, aby byly
rizné velikosti a materialy komponent kompatibilni.

Tyto produkty jsou uréeny k jednorazovému pouziti a dodavaji se na trh nesterilni.
Implantaty jsou vyrobeny z:

» Cervikalni klec — PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + ZLATO (ASTM B562)

* Cervikalni klec - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + zlato (ASTM B562) + TA6V ELI (EN ISO
5832-3 ASTM F136)

« Sroubovaci cervikalni klec - PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + zlato (ASTM B562) + TAGV
ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

+ Dlaha - TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

+ Cervikalni Srouby — TA6V ELI (EN ISO 5832-3 ASTM F136)

Pouziti téchto komponent s jinymi prostfedky, nez doporucuje DISTIMP, je zakézano.
Instrumentace je vyrobena z neimplantovatelné nerezové oceli, TA6V ELLI, silikonu, HSPP a
PPSU.

2. INDIKACE K POUZITI
Zamyslena populace: Klece ACIFBOX se mohou pouzit u osob s dokoné¢enym vyvojem kostry.

Tento zdravotnicky prostfedek se pouziva (a to vyhradné) k Ié¢bé chorob cervikalnich plotének
definovanych jako refrakterni radikulopatie (vystrelujici bolest) anebo myelopatie (slabost) s
vyhfezlou ploténkou anebo tvorby osteofytu anebo komprese michy. Cervikalni pfedni spinalni
klece ACIFBOX maji anatomickou konstrukci. UmoZzfiuji obnovit vy$ku meziobratlové ploténky
a fyziologické lordézy. Maji okno pro $t&p uréené k vyplnéni nahradou kostni hmoty, dostate¢né
Siroké k dosazeni dobrého kostniho $tépu.

3. UZIVATEL

Tyto zdravotnické prostfedky smi implantovat anebo pouzivat pouze zdravotnik dikladné
obeznameny s operacemi patefe. Pfi implantaci se musi pouzivat vhodna instrumentace dodana
vyrobcem.

4. KONTRAINDIKACE

Dale je uveden neuplny seznam kontraindikaci:

« Akutni nebo chronicka lokalni nebo systémova infekce

« Alergie nebo intolerance

« Jakékoli soubézné onemocnéni, které by mohlo ovlivnit fungovani implantatu, mimo jiné
zavazna osteopordza, rakovina, dialyza ledviny, osteopenie, obezita

* Vyznamna Uroven aktivity nebo naruSené dusevni schopnosti mohou byt relativnimi
kontraindikacemi této operace.

Tento zdravotnicky prostfedek je navrzen, ur€en a prodavan pouze pro uvedena pouziti.

5. POTENCIALNI RIZIKA

* Nezadouci ucinky jsou stejné jako ty, které byly zaznamenany pfi jakékoli operaci cervikalni
patere: infekce, bolest, hematom, neuropatie atd.

« Neurologické komplikace v pribé&hu operace, které by mohly vyZzadovat do¢asné nebo trvalé
odstranéni fixacnich prostredku.

« Sekundarni neurologické komplikace, které by mohly vyZadovat revizni postup pro ¢aste¢né
nebo kompletni, do¢asné nebo trvalé odstranéni fixacnich prostredku.

« Alergicka reakce na materialy implantatu

« Bolest, diskomfort vyplyvajici z pfitomnosti prostredku

« Snizeni citlivosti kosti kvuli stinéni napéti

« UvoInéni nebo demontaz komponent, vyZadujici dali chirurgicky zakrok

* Nespojeni (pseudoartréza) nebo opozdéné spojeni

« Ohnuti nebo prasknuti zplisobené mechanickym opotfebenim v pribéhu ¢asu.

« V pfipadé uvolnéni mezi komponentami muze dojit k rozloZzeni a muze to vyzadovat dal$i
zakrok.

* Vzhledem k pfednimu cervikalnimu chirurgickému pfistupu mohou nastat nasledujici ucinky:
chrapot nebo obtizné polykani, postizeni sousedniho segmentu, poSkozeni nervu.

Varovani: Upozornéte pacienty, jimz je implantovana klec ACIFBOX, Ze Zivotnost implantatu
mUze negativné ovlivnit jejich hmotnost, vék a urover aktivity.
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6. VAROVANI

» Zdravotnici musi pacienta informovat o riziku chirurgického zakroku. Pacient ma v
pooperacni fazi postupovat podle rad a doporuceni chirurga (radiologicka vySetreni).

« Po operaci se doporucuje se omezit fyzickou aktivitu, aby se umoznila fuze kosti. Pokud
k fuzi nedojde, implantat se muze zlomit nebo jinak poskodit, coz by vyZzadovalo revizni
operaci. Implantat by nemél byt vystaven extrémnim pohybim nebo napfiklad mechanickym
vibracim.

« VSechny modifikace (orientace, bolest...) v misté implantace se musi hlasit oSetfujicimu
lékari. Osettujici IékaF ma byt také informovan o véech moznych incidentech, jako je
napfiklad pad, i kdyz v misté implantatu nejsou Zadné viditelné pfiznaky.

« Nikdy nepouzivejte opakované komponentu systému ACIFBOX, ktera byla dfive
implantovana. Opakované pouZiti je zakdzano kvuli chemickym, biologickym (alergie, toxicita,
kontaminace, infekce) a mechanickym (poskozeni, opotfebeni implantatu atd.) rizikim.

« Vzhledem k ruseni a prodlevam v procesu hojeni kosti Ize omezit pouZiti nesteroidnich
protizanétlivych Iéki (NSAID).

« VYBER PACIENTA velmi ovliviiuje vysledky.

- Obézni nebo podvyziveni pacienti nebo pacienti se $patnou kvalitou kosti, kuraci nebo
alkoholici nejsou vhodnymi kandidaty pro spinalni fizi. Kufaky je tfeba informovat o
nasledcich skutecnosti, Ze u nich existuje vys$si vyskyt nespojeni.

- Obézni pacienti maji vyznamné zvy$eny profil morbidity.

- Pacienti s jiz operovanou patefi na Urovni, kterd se ma o$etfit, mohou mit odli$né klinické
vysledky v porovnani s pacienty, ktefi dosud operovani nebyli.

- Aktivni, oslabeny nebo dementni pacient, ktery nemuze spravné dodrzovat doporuceni,
mUze byt pfi pooperacni rehabilitaci zviasté ohrozen.

7. PREVENTIVNi OPATRENI

1. V pfipadé poskozeni koncové dlahy muze byt doporu¢ena implantace dal$iho stabiliza¢niho
systému.

2. Aby se zabranilo pronikani hmoty kostni fuze do patefniho kanalu, mélo by se v pfipadé
uzkého kanalu pouZziti samostatné skupiny klece omezit.

3. Nepouzivejte zadny poskozeny nebo podeziely prostfedek, i kdyz je novy.

4. DEJTE PACIENTOVI PATRICNE POKYNY. Pooperaé&ni péée a pacientova schopnost a
pacienta o omezenich implantatu, o¢ekavaného ¢asového ramce dosazeni zhojeni kosti a o
potiebé vyhnout se veskerym dal$im aktivitdm, které by mohly narusit nebo opozdit proces
hojeni, jako je koufeni, konzumace alkoholu a nepatii¢né fyzické aktivity, zejména zdvihani
a kroutivé pohyby. Informujte pacienta, Ze implantat neni tak pevny jako normaini zdrava
kost nebo meziobratlova ploténka a miize se uvolnit, poklesnout anebo se zlomit v pfipadé
nadmérného mechanického namahani, zejména pokud jesté neni kost zcela zhojena.
Implantaty, které jsou dislokované nebo poSkozené nepatfi¢nymi aktivitami mohou migrovat a
poskodit neurologické struktury nebo cévy.

5. Paterni implantaty ACIFBOX maji kone¢nou uZzitnou Zivotnost. Nejsou uréeny k tomu, aby
pusobily jako jediny mechanismus podpory patefe, ani se to od nich neocekava. Neotekava
se, Ze by prostfedky bez fuze kosti tvofily neomezenou oporu sil plisobicich na patef a
mohou selhat v kterémkoli z riznych rezimu.
| kdyZ dojde k pevné fuzi kosti, komponenty implantatu mohou pfesto poklesnout, zlomit
se nebo uvolnit se. Proto je nutné pacienta upozornit, Ze komponenty implantatu mohou
poklesnout, zlomit se nebo uvolnit se, i kdyZ dodrzi omezeni aktivity.

6. ODSTRANENI IMPLANTATU. Implantat je uréen k tomu, aby zistal na misté po dosaZeni
ucinnosti. Operatér vS§ak muze tyto implantaty odstranit, pokud nedojde k fuzi kosti. MoZnost
druhého chirurgické zakroku a rizika s nim spojena se musi prodiskutovat s pacientem
a musi se zvazit pomér piinosu a rizik. Pokud se implantaty zlomi nebo jinak nefunguiji
spravné, musi o odstranéni rozhodnout Iékaf, ktery musi vzit v ivahu pacientiv stav a
souvisejici rizika.

8. RIZIKA RUSENI PRI VYSETRENiI ZOBRAZOVACIMI METODAMI V LEKARSTVI
(MR/CT SKEN)

Bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance (MR):

Systém ACIFBOX je podminéné vhodny v prostfedi MR. Osobu s timto prostfedkem Ize

bezpeéné snimkovat za nasledujicich podminek:

1,5nebo3,0T
7,0 T/m (700 gauss/cm)

Intenzita statického magnetického pole (Bo)

Maximalni prostorovy gradient pole

VF polarizace Kruhové polarizované (CP)

Typ VF prenosové civky Télova civka

VF provozni rezim Normalni provozni rezim

Maximalni celotélova hodnota SAR 2 Wikg

Doba snimkovani 20 minut snimkovani (na pulzni sekvenci)

Zahfivani:

Maximalni namérené zvyseni teploty je 3,8 °C po 15 minutach nepretrzitého snimkovani

ve skeneru 1,5 T se sekvenci MR se SAR 2 W/kg. Skenovani v 3T skeneru generuje nizsi
zahfivani.

Na zakladé dat zavislosti teploty na ¢ase byla stanovena doba chlazeni 10 minut jako
dostate¢na k tomu, aby teplota kazdého prostfedku po zastaveni sekvence skenovani dosahla
ustaleného stavu.

Zieknuti se odpovédnosti:

Bezpecnost v prostfedi MR byla hodnocena za vySe uvedenych podminek. Bezpe¢nost v
prostfedi MR nebyla hodnocena a proto je neznama.

Kvalita snimku MR muzZe byt zhorSena, pokud se oblast zajmu presné prekryva s oblasti, kde je
implantat/prostfedek nebo je u néj relativné blizko.

9. PROSTREDKY DODAVANE JAKO NESTERILNI — CISTENI, DEKONTAMINACE
A STERILIZACE

V8echny nastroje a implantaty dodavané jako nesterilni je nutno nejprve peclivé vygistit s

pouzitim zavedenych metod nemocnice pred sterilizaci a zavedeni do sterilniho opera¢niho pole

podle nize uvedenych pokynu.

Navic je nutno v§echny nastroje, které byly dfive umistény do sterilniho pole, okamzité
dekontaminovat a dikladné vycistit zavedenymi nemocni¢nimi postupy pred sterilizaci a
opétovnym zavedenim do sterilniho opera¢niho pole.



ACIFBOX - CERVIKALNI KLEC - Ndvod k pouZiti

Opakované cykly zpracovani zahrnujici automatizované cisténi a parni sterilizaci maji na
prostfedky minimaini vliv. Pro uZivatele, ktefi nepouzivaji doporu¢ené metody, doporucujeme,
aby validovali metody, které pouzivaji, vhodnymi laboratornimi technikami.

Poznamka 1: Urcité cistici roztoky, jako jsou ty, které obsahuiji chlornan sodny nebo formalin,
mohou poskozovat zdravotnické prostfedky, zejména nastroje.

Poznamka 2: U vysoce rizikovych pacientt s podezienim na kontakt s nekonvenénimi
pfenosnymi agens nebo priony (napf. Creutzfeldt-Jacobova choroba) by se dekontaminace méla
provést podle doporuceni Svétové zdravotnické organizace. V takovém piipadé Ize nastroje
DISTIMP dekontaminovat hydroxidem sodnym.

9.1 Dekontaminace na misté pouziti:
Pokud je to mozné, mély by byt nastroje rozebrany.

Tento postup je povinny pro $pinavé nastroje pro snizeni populace mikroorganism( a usnadnéni

dal$iho cisteni.

Tento postup je tfeba provadét v rukavicich do 30 minut po pouZiti pro omezeni moznosti

zaschnuti necistot.

* Ponorte nastroje do neutraini preddezinfekéni 1azné, aby se zabranilo vzniku koroze, a snizte
teplotu pod 30 °C k zamezeni fixace mikroorganismu.

* Nastroje s klouby (napf. svorky, nizky) maji byt oteviené.

» Nastroje slozené z nékolika dill je tfeba rozebrat.

« Pfi manipulaci je tfeba vénovat zvlastni pozornost ostrym nastrojim.

« Doba ponofeni by méla odpovidat vyrobcovym udajim o ponoreni.

« Nastroje je nutno oplachnout pod tekouci vodou (teplota nizsi nez 30 °C).

POZNAMKA: pteddesinfeké&ni lazeri je tfeba po kazdé operaci vyménit.

9.2 Cisténi:
Postup automatického ¢isténi byl validovan podle norem ISO 17664-1 and AAMI TIR 30.

Cyklus automatického ¢isténi je tfeba pouzivat nasledovné:

. Predcisténi — teplota < 45 °C — doba trvani minimalné 2 minuty.

. Cisténi — teplota = 55 °C — doba trvani minimaln& 5 minut.

. Neutralizace — trvani pfiblizné 2 minut.

. Oplachovani studenou vodou z vodovodu — trvani pfiblizné 2 minut.

. Tepelna desinfekce deionizovanou vodou — teplota = 90 °C — trvani minimalné 5 minut.

. Suseni prostfedkl sterilnim gazovym polstarkem. K suseni lumin Ize pouZit Cisty stlaceny
vzduch.

. Pred sterilizaci provedte vizualni kontrolu prostfedkl a ovéfte, zda jsou Cisté, suché a
spravné funguji.

OO WN =

~

Automaticky Cistici pristroj musi splfiovat pozadavky definované normou ISO15883.

Zdravotnické zafizeni musi vybrat takovy Gistici roztok (saponat), ktery Ize pouzit v
automatickém cisticim a desinfekénim pfistroji podle normy ISO 15883 a na chirurgické nastroje
sestavené z kovovych anebo plastovych dild.

Davky, teploty a doby trvani Ize upravit podle pokynl vyrobce.
Vzhledem k pouziti nékterych cisticich roztoku se po vysuSeni mohou objevit bilé stopy.
Zména barvy nema negativni vliv na prostfedky z titanové slitiny.

9.3 Kontrola a zkouska fungovani:

Nastroje:

Neni doporucen zadny maximalni pocet cyklu, ale vzdy mezi pouZitimi je tfeba nastroje:

« Vizudlné zkontrolovat na pfitomnost stop organickych rezidui, koroze (rez, dulky), poskozeni
jako poskrabani a vrypy, zmény barvy, rezidui, vlo€kovani, odéru, prasklin a neditelnych
laserovych znacek.

« Vlyzkousejte, zda spravné funguji v8echny klouby, pohyblivé ¢asti a mechanismy a otestovat
fungovani montaznich celk a spoju. V ptipadé potfeby provedte pred sterilizaci udrzbu.

Pokud je to vhodné, maji byt nastroje v takovém provedeni, aby zpUsob jejich opétovné
montaze byl identicky s demontazi.

Veskeré poskozené nastroje (napfiklad s korozi, nadmérnym poskrabanim, zarezy, zbytky,
zbytky tkdné nebo necitelnymi laserovymi znackami) je tfeba zlikvidovat a nahradit novym
nastrojem. V pfipadé neo¢ekavaného poskozeni vratte prostfedek spole¢nosti DISTIMP jako
reklamaci.

Pred sterilizaci zkontrolujte, zda jsou nastroje vSechny a v dobrém provoznim stavu.

Implantaty a nastroje:
P¥i peclivém dodrzeni pokynl spole¢nosti DISTIMP pro zajisténi ucinnosti sterilizace

Ize prostiedky pro sterilizaci a skladovani umistit do kovovych kontejner(i a usporadat do
souprav. Pak Ize kontejnery s prostredky sterilizovat.

9.4 Sterilizace:

VSechny nastroje a implantaty DISTIMP se dodavaji nesterilni a nemocnice nebo kliniky je musi
sterilizovat parou podle nékteré z nasledujicich validovanych metod.

Metoda Cyklus Teplota Doba plsobeni Doba suseni
Péra Vakuum 134°C Minimainé 18 min. -
Péara Predvakuum 270°F (132°C) 4 Min. 20 Min.
Péra Predvakuum 134°C 3 Min. 20 Min.

Poznamka pro Francii: Pouzivejte parametry prvniho cyklu podle francouzského obézniku DGS/
RI3/2011/449 z 1. prosince 2011.

Tyto metody jsou validovany dle ANSI/AAAMI ST79, aby splfiovaly pozadavky SAL 10.

Pokud je po provedeni tohoto postupu sterilizace ve sterilizaénich kontejnerech nebo na
prostfedku ¢i uvnitf néj jesté voda, je nutno jej ususit a sterilizaci opakovat.

9.5 Udrzba:

Klouby, zavésy, pohyblivé dily a mechanismy nastroje je tfeba pro omezeni tfeni a odéru pravi-
delné mazat mazivem na |ékarské chirurgické nastroje.

Durazné se doporucuje splnit pokyny dodavatele maziva. Pouzité mazivo musi byt kompatibilni
s parni sterilizaci.

10. SKLADOVANI A LIKVIDACE

< Skladujte prostiedky tak, aby byly chranéné pred prachem, svétlem, hmyzem, drobnymi
Skidci a extrémni teplotou a vihkosti.

« Zabrarite kontaktu s chemikaliemi a ziravymi parami.

« Neuchovaveijte pfistroj v blizkosti produktt, které by mohly plsobit Ziravé (chlor).

« Rozbalené prostfedky je tfeba uchovéavat v kontejneru uréeném k tomuto ucelu.

+ Je NEZBYTNE rozli§ovat mezi STERILNIMI a NESTERILNIMI nastroji.

Likvidaci vyrobku je tfeba provadét podle aktualnich postupu zdravotnického zafizeni tak, aby
bylo vylouc¢eno veskeré riziko kfizové kontaminace.

11. ZARUKA

Pokud opravy nebo Upravy provede neautorizované servisni stfedisko, vSechna zaruéni prava
zanikaji.

Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli ovlivnéni bezpecnosti, spolehlivosti nebo vykonu
vyrobku, pokud vyrobek neni pouzivan v souladu s navodem k pouziti. Technické zmény
vyhrazeny.

12. REKLAMACE / INCIDENTY A INFORMACE

Veskeré zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s prostfedkem musi byt nahlaSeny vyrobci jako
reklamace a v Evropé narodnimu kompetentnimu organu pro pacienty/chirurgy.

Veskeré jiné divody nespokojenosti tykajici se kvality vyrobku je tfeba nahlasit spole¢nosti
DISTIMP nebo jejimu zastupci.

Pri veSkerych reklamacich uvadéjte nazev a katalogové &islo a rovnéz &islo Sarze komponent/y,
své jméno a adresu a vycerpavajici popis prihody, aby mohla spole¢nost DISTIMP lépe
porozumét priciné reklamace. Pokud je to mozné, poSlete prostfedek spole¢nosti DISTIMP k
prozkoumani.

Veskeré aktualni informace o produktech ACIFBOX (névod k pouziti, pfirucka operaéni techniky,
kontrolni seznam) jsou k dispozici na webové strance https:/www.distimp.com.

Navod k pouZziti je k dispozici v tisténé formé& na vyzadani bez pfiplatku do 7 kalendafnich dni.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 72 77 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

LEGENDA KLIiCE SYMBOLU Z NORMY ISO 15223-1

Upozornéni: Kli¢ symbolu je pouze orienta¢ni - nékteré uvedené symboly nemusi platit. Viz
hlavni Stitek vyrobku pfipevnény k vyrobku.
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1. PRIETAISO APRASYMAS IR SUDETIS

Sis prietaisas yra priekiné kaklinés stuburo dalies tarpslankstelinio tarpo apkaba. Ji skirta
kaklinés stuburo dalies patologijai sumazinti, atkuriant disko aukstj bei fiziologinj stuburo linkj ir
leidziant susijungti stuburo slanksteliy kGinams.

Si naudojimo instrukcija taikoma toliau nurodytai ACIFBOX priekinei kaklinés stuburo dalies

apkaby sistemai:

« kaklinés stuburo dalies apkabai;

< pritvirtinamai kaklinés stuburo dalies apkabai;

« sraigtais prisukamai kaklinés stuburo dalies apkabai;

« Ploksteles

« Kaklinés stuburo dalies sraigtai

« konkre¢iam gaminiui skirtiems instrumentams (implanto laikikliui, bandomiesiems
implantams, kvadratinei ylai, atsuktuvui ir kt.).

Sie komponentai visada turi bati implantuojami ir (arba) naudojami kartu. Taip uztikrinama, kad

ivairiy komponenty dydziai bei medziagos buty suderinamos tarpusavyje.

Sie gaminiai yra skirti naudoti viena karta ir  rinka tiekiami nesterilais.

Implantai yra pagaminti is:

« kaklinés stuburo dalies apkaba — PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + aukso (ASTM B562);

« pritvirtinama kaklinés stuburo dalies apkaba — PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) + aukso
(ASTM B562) + TABV ELI lydinio (EN ISO 5832-3, ASTM F136);

< sraigtais prisukama kaklinés stuburo dalies apkaba — PEEK-OPTIMA® (ASTM F2026) +
aukso (ASTM B562) + TAGV ELI lydinio (EN ISO 5832-3, ASTM F136);

« plokstelé — TAGV ELI lydinio (EN ISO 5832-3, ASTM F136);

« kaklinés stuburo dalies sraigtai — TA6V ELI lydinio (EN ISO 5832-3, ASTM F136).

Siuos komponentus draudZiama naudoti su kitais prietaisais, negu rekomenduoja DISTIMP.
Instrumentai yra pagaminti i$ neimplantuojamo neradijanciojo plieno, TA6V ELI lydinio, silikono,
HSPP ir PPSU.

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Numatyta populiacija. ACIFBOX apkabas galima naudoti asmenims, kuriy skeletas subrendes.

Sis medicinos prietaisas naudojamas (tik) gydant kaklinés stuburo dalies disky ligas, kurios
apibréziamos kaip gydymui atspari radikulopatija (plintantis skausmas) ir (arba) mielopatija
(silpnumas) su disko iSvarza ir (arba) osteofity susidarymas ir (arba) nugaros smegeny
suspaudimas. ACIFBOX kaklinés stuburo dalies priekinés apkabos yra sukurtos taip, kad
atitikty anatomija. Jas naudojant galima atkurti disko aukstj ir fiziologine lordoze. Apkabose yra
transplantato anga, skirta uzpildyti kaulo pakaitalu; ji pakankamai plati, kad susiformuoty geras
kaulo transplantatas.

3. NAUDOTOJAS

Siuos medicinos prietaisus implantuoti ir (arba) naudoti gali tik sveikatos priezidros specialistas,
gerai iSmokytas stuburo chirurgijos. Implantuojant bdtina naudoti tinkamus gamintojo pateiktus
instrumentus.

4. KONTRAINDIKACIJOS

Toliau pateikiamas nebaigtinis kontraindikacijy sgrasas:

* 0miné arba létiné, vietiné arba sisteminé infekcija;

« alergija arba netoleravimas;

« bet kokia gretutiné liga, galinti paveikti implanto funkcionavima, jskaitant, bet tuo
neapsiribojant, sunkig osteoporoze, vézj, inksty dializg, osteopenijg, nutukima;

« reik8mingas fizinis aktyvumas arba sutrike protiniai gebéjimai gali biti santykiné Sios
chirurginés operacijos kontraindikacija.

Sis medicinos prietaisas yra sukurtas, skirtas ir parduodamas tik nurodytiems tikslams.

5. GALIMA RIZIKA

« Salutinis poveikis yra toks pat, kaip ir atliekant bet kurig kaklinés dalies chirurgine stuburo
operacija: infekcija, skausmas, hematoma, neuropatija ir kt.

« Operacijos metu pasirei$kusios neurologinés komplikacijos, dél kuriy gali prireikti laikinai arba
visam laikui pa$alinti fiksavimo jranga.

« Antrinés neurologinés komplikacijos, dél kuriy gali prireikti revizijos proceddros, per kurig i$§
dalies arba visi$kai, laikinai arba visam laikui pasalinama fiksavimo jranga.

« Alerginé reakcija j implanty medziagas.

« Skausmas, diskomfortas, atsirade dél prietaiso buvimo organizme.

« Kauly jautrumo sumazéjimas dél mazesnés apkrovos.

« Komponenty atsilaisvinimas arba atsiskyrimas, dél kuriy reikia papildomos chirurginés
proceddros.

* Nesuaugimas (pseudoartrozé) arba uzdelstas suaugimas.

« I8linkimas arba |GzZis dél mechaninio nusidéveéjimo laikui bégant.

« Jei komponentai atsilaisvina, jie gali visai atsiskirti, todel gali prireikti papildomos
intervencijos.

« Dél kaklinés stuburo dalies priekinio chirurginio metodo gali pasireiksti Sie reiskiniai:
uzkimimas arba pasunkeéjes rijimas, gretimo segmento liga, nervy pazeidimai.

Ispéjimas: Pacientus, kuriems implantuojama ACIFBOX apkaba, reikia jspéti, kad implanto
ilgaamziskumui jtakos gali turéti jy svoris, amzius ir aktyvumo lygis.

6. JSPEJIMAI

* Medicinos personalas turi informuoti pacientg apie chirurginés intervencijos keliamg
rizikg. Pooperaciniu laikotarpiu pacientas turi laikytis chirurgo patarimy ir rekomendacijy
(vadovaujantis radiologiniais tyrimais).

« Po operacijos rekomenduojama apriboti fizinj aktyvuma, kad kaulai galéty suaugti. Jei to
nesilaikoma, implantas gali 10Zti arba bdti kitaip pazeistas, todél prireiks revizinés chirurginés
operacijos. Pavyzdziui, implanto neturéty veikti dideli mechaniniai vibraciniai judesiai.

* Apie visus pasikeitimus implanto vietoje (padéties, skausmo ir t. t.) reikia pranesti gydytojui.
Be to, gydytoja reikia informuoti apie visus incidentus, pavyzdziui, griuvima, net jei implanto
vietoje néra matomy pozymiy.

« Anksciau implantuoty ACIFBOX sistemos komponenty niekada nenaudokite pakartotinai.
Prietaisg pakartotinai naudoti draudziama dél cheminés, biologinés (alergijos, toksinio
poveikio, uzter§imo, infekcijos) ir mechaninés (baklés pablogéjimo, implanty nusidévéjimo ir
kt.) rizikos.

« Gali tekti apriboti nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojima, nes jie gali trikdyti ir
uzdelsti kauly gijimo procesa.

* Rezultatams labai daug jtakos turi PACIENTY ATRANKA.

- Pacientai, kurie yra nutuke, prastai maitinasi ir (arba) kuriy kauly kokybé yra prasta, ir
pacientai, kurie rko arba piktnaudZiauja alkoholiu, néra labai tinkami spondilodezés
procedurai. Pacientus, kurie rdko, reikia jspéti apie pasekmes, nes buvo pranesta, kad
rikantiems Zmonéms dazniau pasitaiko nesuaugimo atvejy.

- Nutukusiy pacienty sergamumas yra Zymiai didesnis.

- Pacienty, kuriems anksciau buvo atlikta stuburo operacija tame (-uose) paciame (-iuose)
anksciau neoperuotais pacientais.

- Aktyviam, nusilpusiam ar sutrikusio intelekto pacientui, negalin¢iam tinkamai laikytis
rekomendacijy, gali kilti ypa¢ didelé rizika pooperacinés reabilitacijos metu.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

1. PaZzeidus galine plokstele, gali bati rekomenduojama implantuoti papildoma stabilizavimo
sistema.

2. Esant siauram kanalui, reikéty atsargiai naudoti paviene apkabos grupe, siekiant iSvengti
kauly suaugimo masés prasiskverbimo j stuburo kanalg.

3. Nenaudokite pazeisto ar abejoniy keliancio prietaiso, net jei jis naujas.

4. TINKAMAI INFORMUOKITE PACIENTA,. Pooperaciné priezidra ir paciento gebéjimas bei
noras laikytis nurodymy yra vieni svarbiausiy sékmingo kauly gijimo aspekty. Informuokite
pacientg apie implanto ribotumg, numatoma kaulo gijimui reikalingg laikg ir batinybe vengti
bet kokios veiklos, galinCios pakenkti gijimo procesui ar jj pailginti, pavyzdziui, radkymo,
alkoholio vartojimo ir netinkamo fizinio aktyvumo, ypa¢ kélimo ir sukimo judesiy. Informuokite
pacienta, kad implantas néra toks stiprus kaip normalus sveikas kaulas ar diskas, todél gali
atsilaisvinti, nusmukti ir (arba) lazti esant per dideliam mechaniniam spaudimui, ypa¢ jei
kaulas néra visiSkai sugijes. Dél netinkamos veiklos pasislinke arba pazeisti implantai gali
migruoti ir paZeisti neurologines struktdras ar kraujagysles.

5. ACIFBOX stuburo implanty naudojimo laikas yra ribotas. Sie implantai néra skirti bt
vieninteliu stuburo atramos mechanizmu ir to i$ jy néra tikimasi. Jei nejvyksta kauly
suaugimas, nesitikima, kad Sie prietaisai neribotg laikg palaikys stuburo jégg, nes jvyks kuris
nors i$ keliy galimy gedimy.

Net tvirtai suaugus kaului, implanto komponentai vis tiek gali pasmukti, 10Zti arba atsilaisvinti.
Todél pacienta reikia informuoti, kad net laikantis aktyvumo apribojimy implanto komponentai
gali pasmukti, lGzti arba atsilaisvinti.

6. IMPLANTO PASALINIMAS. Sulaukus norimo poveikio, implantas turi likti implantavimo
vietoje. Vis délto chirurgas gali pasalinti Siuos implantus, jei kaulai nesuauga. Su pacientu
turi bati aptarta antros chirurginés proceddros galimybé ir su ja susijusi rizika bei jvertinta
antros chirurginés proceddros nauda. Jei implantai sullzZta ar blogai veikia, sprendima dél jy
pasalinimo turi priimti gydytojas, atsizvelgdamas j paciento bikleg ir susijusig rizika.

8. TRUKDZIY RIZIKAATLIEKANT MEDICININIUS VIZUALIZAVIMO TYRIMUS (MRT/
KT)

Saugumas magnetinio rezonanso aplinkoje (MRT)

ACIFBOX sistema yra salyginai saugi MR aplinkoje. Asmuo, kuriam implantuoti Sie prietaisai,

gali bati saugiai skenuojamas tokiomis sglygomis:

Statinio magnetinio lauko stiprumas (Bo) 1,5arba3,0T

DidzZiausias erdvinis lauko gradientas 7,0 T/m (700 gausy/cm)

RD poliarizacija Apskritiminé poliarizacija (AP)

RD siuntimo rités tipas Kano rité

RD veikimo rezimas |prastas veikimo rezimas

2 Wikg

DidzZiausia viso kino savitoji sugerties sparta (SAR)

Skenavimo trukmé 20 minugciy trukmés skenavimas

(vienai impulsy sekai)

|kaitimas:

DidZiausias iSmatuotas temperatiros padidéjimas yra 3,8 °C po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo 1,5 T skeneryje, taikant MR seka, kurios SAR yra 2 W/kg. Skenavimas 3 T skaitytuvu
sukelia mazesnj jkaitima.

Remiantis temperattros per tam tikrg laikg duomenimis, nustatyta, kad, sustabdzius skenavimo
seka, pakanka 10 minuciy, kad kiekvienas prietaisas atvésty iki pastovios temperatiros.

Atsakomybés apribojimas:

MR saugumas buvo jvertintas pirmiau nurodytomis salygomis. MR saugumas kitomis salygomis
néra jvertintas ir todél nezinomas.

Jei tiriamoiji sritis yra tiksliai ta pati sritis, kurioje jstatytas implantas / prietaisas, arba yra
santykinai netoli Sios srities, MR vaizdo kokybé gali bati prastesné.

9. |TAISAI, TIEKIAMI NESTERILUS — VALYMAS, NUKENKSMINIMAS IR
STERILIZAVIMAS

Visus instrumentus ir implantus, kurie tiekiami nesterilds, prei § sterilizuojant ir jdedant j sterily

operacinj laukg pirmiausiai reikia kruop$ciai nuvalyti, naudojant nustatytus ligoninés metodus,

kaip nurodyta toliau.

Be to, visus instrumentus, kurie anksciau buvo jdéti j sterilyo peracinj lauka, prie$ sterilizuojant
ir vél [dedant | sterile operacinj laukg reikia nedelsiant nukenksminti ir kruopsc¢iai nuvalyti,
naudojant nustatytus ligoninés metodus.



ACIFBOX - KAKLINES STUBURO DALIES APKABA - Naudojimo instrukcija

Pakartotini apdorojimo ciklai, j kuriuos jeina automatinis valymas ir sterilizavimas garais,
jtaisams turi minimaly poveikj. Naudotojams, kurie nenaudoja rekomenduojamy bady,
rekomenduojame patikrinti jy naudojamus budus atitinkamais laboratoriniais tyrimais.

1 pastaba. Kai kurie valymo tirpalai, pvz., kuriuose yra natrio hipochlorito ar formalino, gali
pazeisti priemones, ypac instrumentus.

2 pastaba. Jtarus didelés rizikos pacienty salytj su nejprastasi infekciniais agentais ar prionais
(pvz., Creutzfeldto-Jakobo liga), pagal Pasaulio sveikatos organizacijos rekomendacijas
reikia atlikti nukenksminima. Siuo atveju ,DISTIMP* instrumentus galima nukenksminti natrio
hidroksidu.

9.1 Nukenksminimas naudojimo vietoje:
Jei jmanoma, instrumentus reikia iSardyti.

Si operacija PRIVALOMA neévariems instrumentams, siekiant sumazinti mikroorganizmy

populiacijg ir palengvinti tolesnj valyma.

« Pamerkite instrumentus | neutralig vonele prie$ dezinfekavimg, norédami iSvengti korozijos,
Zemesnéje kaip 30 °C temperatdroje, norédami iSvengti mikroorganizmy fiksacijos.

« Lankstinius instrumentus (pvz., spaustuka, Zirkles ir t. t) iSskéskite.

« I3 keliy daliy sudarytus instrumentus iSardykite.

« Darbo metu ypatingg démes;j kreipkite j astrius instrumentus.

« Mirkymo laikas turi atitikti gamintojo nurodymus.

« Instrumentus batina skalauti po tekanciu vandeniu (temperatira Zemesné kaip 30 °C).

PASTABA. Pries§ dezinfekavima naudojama vonele reikia keisti po kiekvienos operacijos.

9.2 Valymas:
Automatizuotas valymo procesas buvo patvirtintas pagal ISO 17664-1 ir AAMI TIR 30.

Automatinis valymo ciklas turi bati atliekamas tokiu badu.

1. Pirminis valymas (ciklas prie$ valyma): temperatira <45 °C, minimali trukmé — 2 min.

2. Valymas: temperatiira = 55 °C, minimali trukmé — 5 min.

3. Neutralizavimas: apytikslé trukmé — 2 min.

4. Skalavimas Saltu vandentiekio vandeniu: apytikslé trukmé — 2 mni .

5. Terminis dezinfekavimas dejonizuotu vandeniu: temperatdra = 90 °C, minimali trukmé — 5
min.

6. Instrumenty dziovinimas steriliu marlés tamponu. Tarpeliy dZiovinimui galima naudoti $vary

suslegta ora.
7. Pries sterilizacijg apziarékite jtaisus ir patikrinkite, ar jie yra Svaris, sausi ir tinkami darbui.

Automatinis valytuvas turi atitikti standarte ISO 15883 pateiktus reikalavimus.

Ligoniné turéty pasirinkti valymo tirpalg (ploviklj) taip, kad jis baty tinkamas naudojimui
automatizuotuose valymo/ dezinfekavimo prietaisuose pagal ISO 15883 ir tikty chirurginiams
instrumentams, pagamintiems i§ metaliniy ir (arba) plastikiniy daliy.

Dozes, temperatdrg ir trukme galima pritaikyti pagal tirpalo gamintojo instrukcijas.

Naudojant kai kuriuos valymo tirpalus po dzZiovinimo gali likti balty pédsakuy.

Pakitusi spalva neturi neigiamos jtakos priemonéms i$ titano lydinio

9.3 Patikrinimas ir funkcinis bandymas:
Instrumentai:

Néra rekomenduojamo maksimalaus cikly skaiciaus, taciau po kiekvieno naudojimo visus

instrumentus reikia:

« Apzidréti, ar néra organiniy likuciy, korozijos (radziy, taskinés korozijos), pazeidimuy, pvz.,
ibréZimy ir grioveliy, nuolauzy, spalvos pakitimy, likuéiy, atsisluoksniavimo, nusidévéjimo
pozymiy, jtrakimy ir nejskaitomo lazerinio Zenklinimo;

« Patikrinti, ar tinkamai veikia visos jungtys, judancios dalys ri mechanizmai bei patikrinti mazgy
ir jung€iy funkcionaluma. Jei reikia, prie$ sterilizavima atlikite priezitros darbus.

Jei reikia, instrumentai turi bati surinkti batent tokia eilés tvarka, kaip buvo iSardyti.

Visi pazeisti instrumentai (pavyzdziui, pazeisti korozijos, su per daug jbrézimy, grioveliy,

nuolauzy ar nejskaitomu lazeriniu Zyméjimu) turi bati sunaikinti ir pakeisti naujais instrumentais.

Atsiradus netikétam paZeidimui, grazinkite priemone bendrovei ,DISTIMP*, pateikdami skunda.

Pries$ sterilizuodami patikrinkite, ar yra visi instrumentai ir ar jie yra geros baklés.

Implantai ir instrumentai:

Norint instrumentus sterilizuoti ir laikyti, juos galima sudét ij metalines talpyklas ir sudéti kaip
rinkinius, atidziai laikantis bendroves ,DISTIMP* rekomendaciju, siekiant uztikrinti sterilizavimo
efektyvuma. Tada talpyklas galima sterilizuoti kartu su jtaisais.

9.4 Sterilizavimas:

Visi ,DISTIMP* instrumentai ir implantai, kurie tiekiami nesterilGs, ligoninése bei klinikose turi
bati sterilizuojami garais vienu i$ toliau nurodyty patvirtinty bady.

Budas Ciklas Temperatira Poveikio laikas Dzidvimo laikas
Garai Vakuumas 134°C MazZiausiai 18 min -

Garai Forvakuumas 270°F (132°C) 4 min 20 min.
Garai Forvakuumas 134°C 3 min 20 min.

Pastaba dél Prancizijos. Pirmojo ciklo parametrus naudokite pagal 2011 m. gruodzio 1 d.
Prancizijos aplinkrastj DGS/R13/2011/449.

Sie metodai yra patvirtinti per ANSI / AAAMI ST79, kad atitikty SAL 10-6 reikalavimus.

Jei po sterilizavimo $iuo badu, sterilizavimo talpyklose arba ant jtaiso ar jo viduje vis dar lieka
vandens, jtaisg reikia iSdZiovinti ir pakartotinai sterilizuoti.

9.5 Prieziura:

Instrumenty jungtys, vyriai, judancios dalys ir mechanizmai turi bati reguliariai tepami medicini-
niu chirurginiy instrumenty tepalu, skirtu sumazinti trintj ir susidévéjima.

Grieztai rekomenduojama laikytis tepalo tiekéjo nurodymy. Naudojamas tepalas turi bati tinka-
mas sterilizavimui garais.

10. LAIKYMAS IR SALINIMAS

« Laikykite jtaisus taip, kad jie blty apsaugoti nuo dulkiy, $viesos, vabzdziy, kenkeéjy,
ekstremalios temperatdros ir drégmés.

« Saugokite nuo sgly¢io su cheminiais produktais ir koroziniais garais.

« Nelaikykite instrumento arti produktu, kurie gali sukelti korozijg (su chloru).

* Nei$pakuotus jtaisus galima laikyti tam skirtoje talpykloje.

« Yra BUTINA atskirti STERILIUS ir NESTERILIUS instrumentus.

Produktai $alinami pagal galiojancias sveikatos priezitros centro procediras, siekiant iSvengti

kryZminio uzter§imo pavojaus.

11. GARANTIJA

Jei remontg arba pakeitimus atlieka nejgaliotas techninés priezitros centras, prarandamos visos
garantinés teisés.

Gamintojas neprisiima atsakomybés dél jokio poveikio produkto saugumui, patikimumui ar
veikimui, jei produktas néra naudojamas pagal naudojimo instrukcija.

Techniniai pakeitimai draudziami.

12. SKUNDAI/INCIDENTAI IR INFORMACIJA

Apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidentg gamintojui reikia pranesti, pateikiant skunda, o
Europoje — kompetentingai nacionalinei pacienty / chriurgy institucijai.

Apie bet kokias kitas su produkto kokybe susijusias nepasitenkni imo priezastis reikia pranesti
bendrovei ,DISTIMP* arba jos atstovui.

Pateikdami skundus nurodykite pavadinimg ir nuorodg kartu su komponento (-y) partijos
numeriu, savo varda ir pavarde, adresa bei iSsamy jvykio aprasa, kad bendrové ,DISTIMP*

galéty kuo geriau suprasti skundo priezastj. Jei jmanoma, nusiyskite priemone bendrovei
L,DISTIMP*, kad atlikty tyrima.

Visa dabartiné informacija apie ,ACIFBOX" produktus (naudojimo instrukcija, chirurginiy
procediry vadovas, kontrolinis sgrasas) yra pateikta svetainéje https://www.distimp.com.

Popierine naudojimo instrukcijos versijg galima gauti pateikus prasyma, ji bus atsiysta per 7
kalendorines dienas be papildomo mokes¢io.

DISTIMP SAS - 7 allée du Moulin Berger
69130 ECULLY, FRANCE

Tel : +33 (0)4 7277 01 52
www.distimp.com

quality@distimp.com

info@distimp.com

SIMBOLIY SARASAS IS ISO 15223-1
Démesio! Simboliy sgrasas yra tik informacinis. Kai kurie simboliai gali bati netaikomi. Zr. ant

gaminio pritvirtintg pagrinding gaminio etikete.
NESTERILUS

d GAMINTOJAS
® NENAUDOTI PAKARTOTINAI T LAIKYTI SAUSAI

<l .
7.1? SAUGOTI NUO SAULES SVIESOS
a

KATALOGO NUMERIS

DEMESIO! ZR. PRIDETUS

m UNIKALUSIS PRIEMONES IDENTIFIKA-
DOKUMENTUS

TORIUS

PARTIJOS NUMERIS A SALYGINAI SAUGUS MRT APLINKOJE

MEDICINOS PRIEMONE

@ NENAUDOTI, JEIGU PAKUOTE

[ ]3] ZR. NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS

& PAGAMINIMO DATA

PAZEISTA IR ZR. NAUDOJIMO
INSTRUKCIJAS
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