daweB

ANTERIOR SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE (ASTS-SA) INTERBODY FUSION DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE (ENGLISH)

PLEASE READ CAREFULLY

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

INTENDED US|
The Anterior Spine Truss System - Stand Alone (ASTS-SA) Interbody Fusion Device is designed to provide mechanical
support to the lumbar spine while biologic fusion takes place.

DEVICE DESCRIPTION:

The device is an open architecture truss design mathematically formulated to provide structural support with open space
throughout the implant for bone growth and fusion. The 4WEB additive manufacturing process provides a hierarchical
surface roughness. The implant is made from TisAl4V alloy. The device is avilable in a variety of sizes and lordotic angles
to accommodate the patient's anatomy. Screws are inserted through the anterior portion of the implant into adjacent
vertebral bodies for bony fixation.

INDICATIONS FOR USE:

‘The Anterior Spine Truss System - Stand Alone (ASTS-SA) Interbody Fusion Device is a stand-alone interbody fusion device
indicated for use in skeletally mature patients with Degenerative Disc Disease (DDD) of the lumbosacral spine at one or two
contiguous disc levels. Each interbody fusion device is intended to be used with three titanium alloy screws which accom-
pany the implant,Hyperlordotic mplants (>20° lordosis)are inended to be used with supplemental ixation (e posterior
fivation). DDD pain with the disc confirmed by and radiographic
g ey \ntsrbndy Fusion Devices are used as an adjunct to fusion in the lumbosacral spine and are placed via an
anterior approach at the L2 to S1 disc levels using autograft and/or allogenic bone graft comprised of cancellous and/or
corticocancellous bone graft. Patients should have received 6 months of non-operative treatment prior to treatment with
the devices. These DDD patients may also have up to Grade | spondylalisthesis or retrolisthesis at the involved level(s).

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

+ Tumor involvement at the operative site

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

+ Known sensitivity to the material

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

- Smoking

- Three or more levels to be fused

- Symptomatic cardiac disease

- Pregnancy

+ Previous fusion attempts at the involved level(s)

- Spondylolisthesis or retrolisthesis greater than Grade

- Significant loss of bone stock as seen with osteoporosis or osteomalacia

- Conditions requiring chronic corticosteroid use

- Active drug abuse

The ASTS-SA Interbody Fusion Device s for single use only.
Bending or fracture of the implants or instruments can occur if not handled properly.

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

No implant should be reused if it has come in contact with blood or other bodily fluids.

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

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

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

For disposal of a product that has come in contact with body fluids, follow standard hospital procedures for disposing of
biologically hazardous material. For disposal of a product that has ot been in contact with body fluids, follow procedures
for removal of hospital waste in force within the institution

OPERATIVE PRECAUTIONS:

‘The surgeon is to be thoroughly familiar with the ASTS-SA Interbody Fusion Device, methods of application, instruments
and surgical technique. The ASTS-SA Interbody Fusion Device should be implanted singly. Correct positioning of the ASTS-
SA Interbody Fusion Device relative to the vertebrae should be checked intraoperatively with x-ray. The size (and more
particularly the height) of the ASTS-SA Interbody Fusion Device must be chosen on the basis of the patient's anatomy and
desired correction. Implantation of the ASTS-SA Interbody Fusion Device is intended to be used with three titanium alloy
screws which accompany the device,

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

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS:

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

- Adverse events related to any sUrgery: reactions to anesthesia, the anesthetic or other medications; bleeding; infection;
ileus; blood vessel damage; nerve or Soft tissue damage; atelectasis; pneumonia; hematoma; seroma; wound dehiscence or
incisional hernia; urologic problems; embolism; anemia; colitis; thrombophlebitis; heart attack; stroke: or death.

- Adverse events related specifically to spine surgery: dural tear and CSF leak: nerve damage leading to radiculopathy,
myelopathy, paraparesis, paresthesia or paralysis; meningitis; vertebral body damage or fracture; ligament damage; frac-
tured sacrum; or retrograde ejaculation.

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

POSTOPERATIVE CARE:

The physician's postoperative directions and warnings to the patient and the corresponding patient compliance are ex-
tremely important.

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

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

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

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

Ay retieved Gevices are not to be used in another surgial procedure

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

- Static magnetic field of 3T or 15T

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

- Maximum MR system reported, whole body averaged

rate (SAR) of < 2 W/kg

Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, non-clinical testing results indicate the ASTS-SA Interbody Fusion Device produc-
s a maximum temperature rise of no more than 5.0°C after 15 minutes of continuous scanning

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 28 mm from the ASTS-SA Interbody
Fusion Device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3 T MR system.

PACKAG!

sy \nterbody Fusion Deviceis provided sterle andis clearty sbeled as such in an unopened sterils package pro-
vided by 4WEB. The contents are considered sterile unless the package is damaged, opened or the expiration date on
the device abe has passed. The Inegriy of the packaging should be checksd o sheure hat the ety of the contents
is not compromised

ved from 4WEB must not be re-stes

Implants supplied steri ed.

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

Storage conditions must maintain the integrity of the implants, associated ancillary instruments and their respective pack-
aging. The condition of all implants and instruments must be checked before use. Damaged products must not be used
and should be returned to AWEB,

INFORMATION FOR CLEANING AND STERILIZATION OF SURGICAL INSTRUMENTS:

CAUTION: THESE INSTRUCTIONS DO NOT APPLY TO SINGLE-USE DEVICES,

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

All ancillary instruments of the ASTS-SA Interbody Fusion Device are delivered non-sterile and therefore, must be decon-
taminated, cleaned and sterilized prior to surgical use. Decontamination reduces the population of mi and

 Scratches or dents can result in breakage.
- For instruments produced by another manufacturer, reference the manufacturer's instructions for use.
- Care should be taken to remove any debris, tissue or bone fragments that may collect on the instrument.

LIMITATIONS ON REPROCESSING:
~ End of useful life is generally determined by wear or damage in surgical use.
- Carefully inspect instruments between uses to verify proper functioning and configuration.
Damaged instruments must be replaced to prevent potential patient injury such as loss of metal fragments into the
surgical site

DT-JAKOB DISEASE (CJD):
For patients with, or suspected with, Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), variant CJD or other transmissible spongiform
encephalopathy (TSE) and related infections, it is recommended to treat the patient using single-use instruments.

REPROCESSING INSTRUCTIONS
CARE AT THE POINT OF USE:

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

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

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

- Remove excessive soil with a low lint disposable wipe.

CLEANING:
ALL INSTRUMENTS

- No instruments provided with the ASTS-SA Interbody Fusion Device require disassembly prior to cleaning.

- Prepare an enzymatic cleaning solution in accordance with the manufacturer's instructions (1oz Enzol, or equivalent, per
gallon o purited water). Note: he enzyms solution st be changed on a reguiar basis
~'Soak soiled instruments for 5 minutes in the enzymatic solution.

4WEB (GERMAN)

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DAS VERBINDUNGSSYSTEM FUR DIE ANTERIORE WIRBELSAULE - EIGENSTANDIGES
(ASTS-SA) GERAT FUR HALSWIRBELKORPERFUSIONEN

BITTE AUFMERKSAM LESEN

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

VERWENDUNGSZWECK:

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG:
- Das Ende der Standzeit wird in der Regel durch Verschleif oder Beschadigung beim intraoperativen Einsatz bestimmt.

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

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

ASPEKTE DER (CJK):

- Bei Patienten mit oder mit Verdacht auf die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), eine Variante der CJK oder eine andere trans-
missible spangioforme Enzephalopathie (TSE) und damit verbundene Infektionen wird empfohlen, die Patienten mit Einwegin-
strumenten zu behandeln.

as fiir die anteriore - (ASTS-SA) Gerst fiir ist
darauf ausgelegt, die Lendenwirbelsdule mechanisch 2u nterstutzen, wahrend gleichzeitig eine biologische Fusion stattfindet.

BESCHREIBUNG DES GERATS:

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um ein der strukturellen Unterstiitzung dienendes, mathematisch berechnetes
Traversensystem mit offenen Raumen, in die zur Wirbelkorperfusion Knochengewebe einsprossen kann. Das additive Herstel-
lungsverfahren von 4WEB sorgt fir eine hierarchische Oberflachenrauneit, Das Implantat bestet aus einer TiéAlWV-Legierung.
Verschiedene Groflen und unterschiedliche Lordosewinkel ermaglichen die bestmogliche Anpassung an die Anatomie des Pa-
tienten. Die Schrauben werden fir eine knocherne Verankerung durch den vorderen Teil des Implantats in die benachbarten
Wirbelkarper eingefiinrt

ANWENDUNGSGEBIETE:
Das

fiir die anteriore (ASTS-SA) Gerét fir Halswirbelkirperfusionen ist

AM
+ Mit durch Ultrafitration, Ukehrosmose, Entionisierung und/oder Destillation gereinigtem Wasser spiilen,
- Die Instrumente miissen nach der Verwendung so bald wie moglich griindlich gereinigt werden. Bei verzdgerter Reinigung das
Instrumentarium in eine kompatible, pH-neutrale Reinigungslésung und gereinigtes Wasser eintauchen, damit die chirurgischen
Ablagerungen nicht austrocknen und verkrusten.
+Zur Minimierung der Korrosionsgefahr einen Léngeren Kontakt der Instrumente mit KochsalzIsung vermeiden.
 Entfernen Sie iberméfige Verschmutzungen mit einem fusselarmen Einwegwischtuch.

A ReTRoveNTE
~Keines der mit dem ASTS-SA Gera! i Holowilltrperusionen qliefertn Gerste muss or der Reinigung demontiert werdn.
nsetzen. (7.8 ml Enzol oder Gleichwertiges pro 1 | gereinigtem

indiziert fur die Patienten mit Skelett und ein nkung (ODD)

lumbosakralen Wirbelsiule auf einer Hohe oder uf zwel angrenzenden Hohen. Jedes Gerst fr HalswirbelkGrperfusionen
muss mit drei Schrauben mit Titanlegierung verwendet werden, die dem Implantat beiliegen. Hyperlordotische Implantate (>20°
Lordose) missen mit ener 2us3tzlchen Foderung (2. B. postericre Fixierung) verwencet erden. DDD wird defriett als ciskoge-
ner Rickenschmerz mit einer Degeneration der Bandscheibe, die durch die Krankengeschichte des Patienten und radiologische
Untersuchungen bestatiqt wuirde. ASTS-5A Gerdte i Halswirbelkirperfusionen werden als Erganzung bei Fusionen der (mbo-

Wasser] Hiowes:Die AV TIOSLNG s regeimalg ausgetauscht weren.
instrumente 5 Minuten in die Enzymlosung einlegen.
Verwandon e e wiche Birst,um e B nd Ablagerungsspuren zu entfernen; achten Sie insbesondere auf schwer
erreichoare Stelen,strukturierte Oberfachen oder Spalten.
- Das Instrument mit gereinigtem Wasser griindlich abspiilen.
- Das Instrument sofort nach dem abschliefienden Abspuien tracknen.
 Die Instrumente mit einem validierten Reinigungs-nd Desinfektionsgeréit und den folgenden Parametern reinigen:

4WEB (FRENCH)

SYSTEME ANTERIEUR DE CAGE POUR LE RACHIS - DISPOSITIF DISTINCT DE FUSION E [ASTS-SA (ANTE-

EN MATIERE DE
o -0

ADIE )):

), d MCJ ou
(EST) et diinfections associes, il est recommandé de traiter le patient  (aide

RIOR SPINE TRUSS SYSTEM - STAND ALONE, EN ANGLAIS)]
VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT

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

USAGE PREVU :
Le systéme antérieur de cage pour le rachis - dispositf distinct de fusion intervertébrale (ASTS-5A) est congu pour fournir un
Support mécanique au rachis lombaire pendant la progression de la fusion biologique.

DESCRIPTION DU DISPO:
Le dispositif est constitué d'une structure en treilis & architecture ouverte formulée mathématiquement pour fournir un soutie
structrel et comports un espace ouvertau sein de (implant pour s cossance osseuse et a fuson Le procede de fabrication

e rugosité de Uimplant est réalisé en alliage TI6AL4Y, Le dispositif est disponible en
s e ancles e tordose pour 3 daple 3 (ATatoMIE G patent Pout (s aton dans (os. o5 vis sont neérses par
partie antérieure de limplant dans les corps vertébraux adjacents.

INDICATIONS D'UTILISATION :
Le systéme smiriur de cane pour e rachis - dispositf distnc de fusion intervertétrsle (ASTS-SA) estun dispositf dstnct de

spongiforme
e e o

SUIVI DES INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT SUR LE LIEU D'UTILISATION :

© Utlisr de (eau puriée ssue dun processus dulralraton dosmose inverse ou de déionisation oy utiiser de eau disile,

- Nettoyer soigneusement les instruments e possible aprés utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé, immerger les
oS A e, Sl 5 GEtaTGant et a1, b Compaile o (ea Puiée pour Smpacher 6 sichage ¢t I atation
de souillures chirurgicales.

~Eviter Lexposition prolongée au sérum physiologique pour limiter le risque de corrosion
- Retirer les soullures excessives avec une lingette jetable non pelucheuse.

NETTOYAGE :
TOUS LES INSTRUMENTS
+ Aucun instrument fourni avec e dispositif de fusion intervertébrale ASTS-SA ne nécessite de démontage avant le nettoyage.
 Préparer une solution enzymatique de nettoyage conformément aux instructions du fabricant 30 ml dEnzol, ou équivaient,
pour 38 L deau purifiée (1 once américaine par gallon)]. Remarque : (a solution enzymatique doit étre réguliérement renouvelée.
Faire tremper les instruments souillés pendant 5 minutes dans (a solution enzymatique.
 Utiser un brosse  poll 6o pour SHver toutes traces 0e sang 00 s Gebrs : poier e atetion partculére aus zones
difficilerent accessibles, aux surfaces texturdes ou aux anfractuosités.
- Rincer linstrument abondamment & leau purifiée.
- Sécher Uinstrument immédiatement aprés le derner rincage.
+ Nettoyez les instruments  laide d'un laveur-désinfecteur approuvé et en respectant les paramétres suivants

dégeneranve (DD) du rachis lombo-sacré 3 un ou deux niveaux cf
X pour 870 t4 avec 115 vis e alliage e e foures avec Umplant s Impants iyperlordoiaues (> 20 e tordoss)

ot Congus Pl &t ks avet une faaton SUDPEENTATE (b3 cxample, ine Ixation postanbure): La DD est i comme
une doultw postéreure iscale avec déoénérescence du dise confmés par e tablesu clinique d patlent et e omens
usion -SA n du rachis lombaire.

Ils sont posmonnes par une aporoche antérieurs pour & dsques "Sds nire L2 & ST, avec we aumgre fe ou une greffe

- Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any hard- to-reach areas, textured Sakralen WirbelSule verwendet Und Uber einen anterioren Zugang in Hoho C2 bie 11 mithile Gnes ndloder
surfaces, or crevices, llogenen Knochentransplantalsplatzert, cas aus porgem urd/oder fortcspengeem, Knachenranslatalbeete. vorder
Rinse the instrument thoroughly with purified water. Behandlung mit den Geriten sollten Patienten eine nichtoperative Behandlung ber 6 Monate erhalten
+ Dry the instrument immediately after final rinse. tenten weizen auf den btroffanen Hihen moglcherwelse auch eine Sponcylolathests oder Retrolstneats b 70 Grad |
+ Clean the instruments using a validated washer disinfector and the following parameters:
KONTRAINDIKATIONEN:
Process Time | Reagent Water Temperature Gerait lr Halswirbelkirperfusionen sollte nicht bei Patienten implantiert werden, die Folgendes aufweisen
TRk ok Stk OB onean Sy I onen
Pre-wash 2min Not applicable Cold water « Tumorbefall im Situsbereicf
- Friinere Fusion(en) in dem(den) zu behandeinden Segment(en)
Enzyme wash 2min | Enzol (202/gal) or equivalent Hot water + Bekannte Materialunvertraglichkeit
WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:
Wash 1 2min | Valsure Neutral (10z/gal) or equivalent 655°C Die Sicherheit und Wirksamkeit unter folgenden Bedingungen ist nicht belegt:
- Adipositas permagna
Rinse 1 2min | Notapplicable Hot water - Nikotinabusus,
Mehr als zwei zu fusionierende Segmente
‘Thermal rinse Tmin | Notapplicable 90°C - Symptomatische Herzkrankheit
Drying® Gmin | Notapplicable 988°C - Erthere Fusionsvrsache n den bevofenen Segenten,
*Use lint-free cloths to dry residual water and filtered pressurized air at < 20 psi Masser € e it Def Osteoporose ur

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

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

MAINTENANCE INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING:
- Visually inspect all instruments to ensure no damage and wear.

- Ensure there are no cracked handles and shafts are secure in handles.
- Ensure long instruments are free of any bending and distortion.

- Ensure instrument tips are free of defects or burrs.

- Ensure complex instruments with moving parts function appropriately.

WRAPPING:

WRAPPING TECHNIQUE

+ Use instrument trays to contain instruments that are provided in sets.

- Biological or Chemical Indicators (BIs or Cls) used for monitoring the performance of sterilization processes should be

placed in the middle racks within wrapped trays. They should be tested according to the Bl or Cl manufacturer's directions.
uble wrap instruments in accordance with local procedures, sing standard wrapping techniques such as those de-

scribed in ANSI/AAMI ST79.

+ Use only FDA-cleared wraps.

 Label the contents of the wrapped tray using an indelible marker or other sterilization compatible label system.

+Allow 1 inch of free space between the instrument tray and the inside of the container lid for effective processing.

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

N . Preconditioning
Cycle Temperature Duration Dry Time Putses
Prevacuum 132°C (270°F) 4min 60 min 4

*Prevacuum 134°C (273°F) 3min 60 min 4

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

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

PRODUCT COMPLAINTS:
Any healthcare professional (eg. a surgeon using the product) who has a complaint or who has experienced any dis-
satisfaction in the quality, identity, relizbility, safety, efficacy, and/or performance of any ASTS-SA products should notify
4WEB, or, where applicable, their distributor, and the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established

SURGICAL TECHNIQUE MANUAL:
To receive additional copies of the Surgical Technique Manual, contact your local sales representative or the company
at the address below.

UsA: OUTSIDE USA:
4WEB. 4WEB EUBV.
2801 Network Blvd. Suite 620 Industrieweg 130
Frisco, TX USA 75034 1566N Assendelt, The Netherlands
T +1(800) 285-7090 T +3120 70845 45
C€ o

. die eine

- Aktiver Drogenmissbrauch

Das ASTS-SA Gerét fir Halswirbelkirperfusionen ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt

Bei nicht ordnungsgeméfier Handhabung kann das Implantat verbogen werden oder brechen

Alle Sizer und Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung dampfsterilisiert werden. Die Implantate
les LWEB Spine Truss Systems sind fur die Verwendung mit Instrumenten des 4WEB Spine Truss Systems wahrend Spondy-

lodese-Eingriffen bestimm

Implantate, die mit Blut oder anderen Krperflissigkeiten in Kontakt gekommen sind, diirfen nicht wiederverwendet werden.

Alle Implantate, Defekte gepriift werden,
BES G Ut Gt ok o e s e U a1 o ANED 2uriickaugegeben.

Imptanate zur Wirbelkrperfusion dienen als mechanische Sitze wahrend cer bilogischen Knachenfusion.Im Flle sner Peeur

erten Fson stegtdas Risk fir mplntatloketionen, Jockerungen oer-briche Der Arz/ Operctotr
Solte Gasjcle Segment(e), atienten, andere des Patienten usw.
e ekachigen S dless Faaoren ga 2 di Leatng s Syt suowrken ko

Dieses Gert darf nur von Chirurgen implantiert werden, die fir Lendenwirbelséulenfusionsverfahren geschult wurden,

Bei der Entsorgung eines Produkts, das mit Karperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die Standardverfahren des Kran-
kenhauses zur Entsorgung von biologisch gefarlichem Material einzuhalten. Bei der Entsorgung eines Produkts, das nicht mit
Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die in der Einrichtung geltenden Verfahren fir die Entsorgung von Kran-
kenhausabfall einzuhalten

END DER

Der Chirur muss eingshand mit Gom ASTS SA Gerst fr fusionen, den

und der Operationstechnik vertraut sein. Das ASTS-SA Gert fir Halswirbelkbrperfusionen sollte einzeln implantiert werden.
Die korrekte Positionierung des ASTS-SA Gerats fir Halswirbelkorperfusionen im Verhalinis zum Wirbel sollte intraoperativ.
mittels Rontgen Uberprift werden. Die Grofle (und insbesondere die Hohe) des ASTS-SA Gerats fr Halswirbelkirperfusionen
muss auf Basis der Patientenanatomie und der gewdinschten Korrektur ausgewshlt werden. Die Implantation des ASTS:

fiir HalswirbelkGrperfusionen solite durch Verwendung der drei Schrauben mit Titanlegierung erfolgen, die zusammen mit dem
Gerat geliefert werden

Jedes ASTS-SA Gersit flr Halswirbelksrperfusionen muss mit autologem und/oder allogenem Knochen gefilt werden, um die
Knachenfusion 2u férdern (die vollstandigen Details finden Sie im Handbuch zur Operationstechnik). Bei den Implantaten handelt
es sich ausschlieflich um Einmalprodukte. Ein explantiertes Implantat darf iemals erneut implantiert werden. Wahrend der
Erstimplantation kann es zu Spannungen und Briichen kommen, die selbst bei Sichtprifungen nicht zu erkennen sind

Im Anschluss an die Implantation miissen die Produkt- und Fertigungschargennummer des implantierten Gerts in der chirur-
qischen Akte des Patienten verzeichnet werden.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse kinnen ganz allgemein im Rehmen operativer Eingriffe auftreten oder speziell durch die

Wirbelsilenchiurglecder dasImplantt beingt sen Wierzy zéisn,

+ Unerwiinschte Ereignisse, die bei jeder Operation auftreten kinnen: Reaktionen auf die Narkose, Anésthetika oder andere Phar-

ks, BLtng, Infekto, eus, Veretzung von Blutgefaen, Nerven und Welchteten, Aelektase, Precrioni, Rarmatom, Serom.

Wunddehiszenz und Narbenhernie, urologische Probleme, Embolie, Anamie, Kolitis, Thrombophiebitis, Herzinfark, Schlaganfall

un

- Unerwiinschte Ereignisse, die mit der hirurgie in stehen: Duralriss und Liquorleck;

Nervenschidigungen, die 2 iner Raulopath fifven. Myelopathie Paraparese, Parasthesie oder Paalyse; Meningits Schad

qung oder Fraktur von Wirbelkorpern; Banderschaden; Gebrochenes Kreuzbein; oder retrograde Ejakulat

- Unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit dem Implantat: Riss oder Bruch des mponts Ausnvemen der Fusion, Wan-
Fiir

ongieux ou cor L daivent avoir suivi 6 mais de traitement non chirurgical avant
denvisager e lra\lemenl o 125 oo, Ces Gotnts SIS Gund DD pouvent S9alement prEsenter U SPOneyIOLBRESE bu
t jusqu'au Grade | aux niveaux concernés,

ASTS-SA ne doit pas les patients présentant

~Cine fecton acte iy Ste opératore ou Gautres nfections sys(équues actives

ET :
Linnocuité et Uefficacité nont pas été établies dans les cas suivants
~obé ide

Verfahren Zeit Reagenz Wassertemperatur
Vorwaschen 2Min. | Nicht zutreffend Kaltes Wasser CONTRENOICATIONS -
Le dispositf de fusi
Enzymatisches Waschen | 2Min. | Enzol (2 0z/gal) oder gleichwertiges Heifles Wasser
- une présence tumorale au niveau du site opératoire
Waschen 1 2Min. | Valsure Neutral (1 0z/gal) oder gleichwertiges | 655°C - une fusion préalable 3 traiter & ce ou & ces niveaux
- une sensibilité connue au matériau
Abspilen 1 2Min. | Nicht zutreffend Heifles Wasser
Thermische Spiilung 1Min. | Nicht zutreffend 90°C Seité mort
- tabagisme
Trocknen* 6Min. | Nicht zutreffend 988°C - fusion de trois niveaux ou plus

*Restliches Wasser mit fusselfreien Tiichern trockenwischen und mit gefilterter Druckluft bei < 20 psi beseitigen

- Schwerere Instrumente unten im Behlter platzieren. Schwere Instrumente nicht auf empfindiiche Instrumente legen.
- Zum besseren Abtropfen Instrumente mit konkaven Flachen, beispielsweise Kiretten, mit der konkaven Seite nach unten legen.

REINIGUNGSKONTROLLE:
- Das gesamte Instrumentarium kontrollieren, um sicherzustellen, dass die Reinigung vor der Sterilsation alle sichtbaren Ver-
schmutzungen beseiigt hat. Sollten nach der Reinigung noch immer Ablagerungen zu sehen sein, muss der Reinigungsablauf
wiederholt werden

REVISION UND FUNKTIONSPRUFUNG:

~Instrumente per Sichtkontrolle auf Schéden und Verschieif kontrollieren.

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

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

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

STERILISATIONSVLIESVERPACKUNG:

TECHNIK DER STERILISATIONSVLIESVERPACKUNG

- Instrumente, die in Satzen geliefert werden, in Instrumentensieben aufbewahren.

- Biologische ader chemische Indkatoren (8l baw. Gl zur Uberwachung der Sterilsationsteistung in den ittleren Racks der mit

ten Siebe platzieren der Hersteller des Bl ader Cl gepriift werden.

Umwickeln Se nstrumente gemal okaten Verahen uner Avendung von Standardickeltechniken, wie den n ANSAAM

ST79 beschriebenen, o

N v G Fo mbgsteeenes Serilatonsvis verwerden.

- Den Inhalt des in Sterilisationsviies eingehilllien Siebs mit einem Permanent-Marker oder einem anderen fur die Sterilisation

geeigneten System kennzeichnen.

- Zwischen dem Instrumentensieb und der Innenseite des Behalterdeckels 2,5 cm Platz lassen, um eine wirksame Sterilisation

2u ermoglichen.

- tentatives précédentes de fusion des niveaux impliqués

- Spondylolisthésis ou retrolisthesis supérieur au Grade
perte significative de masse osseuse comme dans les cas dostéoporose ou dostéomalacie
conditions exigeant 'utlisation chronique de corticostéroides

+abus actif de drogues

Le dispositf de fusion intervertébrale ASTS-SA est & usage unique seulement.

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

Tous les gabarits et linstrumentation sont fournis non stériles et dovent étre stérilisés 4 (2 vapeur avant diétre utilisés. Les
mpiants GWEB Spine Truss System St concus pour e Utisés avec (insrumentation 4WEB Spie Truss System (ors ces
interventions de fusion vertébrale.

Aucun implant ne doit étre réutilisé Sl a été en contact avec du sang ou d'autres fluides organiques,

Tous les implants, les gabarits et linstrumentation doivent étre inspectés avant Lutilisation pour d'éventuels dommages ou dé-
fauts. Tout composant endommagé ou défectueux ne doit pas étre utilsé et doit étre renvoyé a AWEB.

Les dispositfs de fusion intervertébrale sont destinés & fournir un support mécanique pendant la progression de (a fusion bi-
e ou de retard de fusion, le risque de migration, de descellement ou de rupture de limplant
o e chirurgen doit prencre en consideraton es niveaus e Himplantation, e poids du patient, le degré

F5Cite o patent et 163 auires conatons du paient i PoUVeN avoir un IMpact sur e perforrances ou systame,

Seuls les chirurgiens formés aux procédures de fusion du rachis lombaire peuvent implanter ce dispositi.
Pour limintion dun produit rentré en conact avec e flides corparel,suiez esprocécures hosptaliéres standard elatives

 Uélimination des matiéres biologiquement dangereuses. Pour élimination d'un produit qui riest ré en contact avec les
TuicEs Corporets, suiver 163 pracEluren rlatvee  (Elmnaton des Gachets hosprayers o viveut o0 san o L&

Proceso Durée | Réactif Température de U'eau
Pré-nettoyage 2min | Non applicable Eau froide

Lavage enzymatique 2min | Enzol (2 0z/gal) ou équivalent Eau chaude

Lavage 1 2min | Valsure Neutral (1 02/gal) ou équivalent 655°C

Ringage 1 2min | Non applicable Eau chaude

Ringage thermique Tmin | Non applicable 90°C

Séchage* 6min | Non applicable 988°C

*Séchez l'eau résiduelle 4 Uaide de tissus non pelucheux et d'air comprimé filtré & une pression < 20 psi

- Placer les instruments les plus lourds en bas des bacs. Ne pas placer dinstruments lourds au-dessus dnstruments fragiles.
les instruments comportant des surfaces concaves, comme les curettes, positionner (a surface concave vers le bas pour
faciliter légouttage.
INSPECTION DE NETTOYAG!
- Inspecter tous les Instruments pour vérifer que tous les débris visibles ont été supprimes lors du nettoyage et avant a stérilisa-
tion. Sl reste des débris visibles aprés le nettoyage, répéter le processus de netioyage.

INSPECTION DE

ous Les instruments pour s de 'absence udusure
" Sakurer (i les ahoes he Nt pas nssurdes e Que 85 HES salent sécuriés cans Tes anses.

- Verifier que les instruments longs ne présentent ni Courbure ni déforr

Vet e (o5 rabouts s RIS STt Xt e QAU ou Tdbart

Vet (e s IStrament comploxes Comportant Ges s mobis onctionnent coectement

EMBALLAGE :
TECHNIQUE DEMBALLAGE
- Utliser des plateaux pour les instruments fournis par ensembles.

- Les indicateurs biologiques ou chimiques (1B ou IC) utilisés pour contréler efficacité des procédes de stérilisation doivent atre
placés dans les casiers centraux avec e pateaue smbalés 15 GVt Bt eatds conformament aux drecaves du fabricant
des I
mater es instruments doublement, conformément aux procédures locales, par des techrigues demballage normalises
comme celles décrites dans la norme ANSI/AAMI ST79.

- Uriliser uniquement des emballages certifés par la FA
- Identifier le contenu du plateau emballé avec un marqueur indélébile ou avec un autre systéme détiauetage compatible avec
ta sérlsatir

- Laisser un espace libre de 25 cm (1 pouce) entre le plateau dinstruments et intérieur du couvercle du bac pour assurer
Teffcacté du wratement

STERILISATION :

- Uiliser un stérilisateur & vapeur certié, bien entretenu et étalonné.

- Une stérilisation & la vapeur eficace est possible ave le cycle suivant pour atteindre un NAS (niveau dassurance de stérilité)
de 10

STERILISATION: . Temps de Impulsions de
- Elnen validrte,ordnungsgema gewareten und kalrierten Dampftelisator verenden PRECAUTIONS D'EMPLOI : Cycle Température Durée Sichoge préconditionnement
it dem folgenden Zyklus kann eine effektive von 10¢ erreicht werder e chirurgien doit connaitre parfaitement le dispositif de fusion intervertébrale ASTS-SA, les méthodes d'application, les instru-
et et | dot malser (s techaue chiurgiae. Le disposti e usion ntevertébrale ASTS- A dot 2 melaris ndivi-
Vorkonditionierungs- ellement. Le bon positionnement du dispositf de fusion intervertébrale ASTS-SA par rapport 3 la ve oit étre vérifié en Prévide 132°C (270 F) 4min 60 min 4
Zyklus Temperatur Dauer ‘Trocknungszeit imputse . peroperatire ar une racographe La tale (et plus particuierementa hateur)  dspostif de fosiont intervertébrale ASTS-SA @
doi on e {anatomie du patent t e 3 corrcton souhate, Le diposi e usion AS
C5LCOMG Pout i FHantS SveE 15 7S v &n aliage  Lrane LIS OVeC 1 hSpostr . e (73
Vorvakuum 132°C (270°F) 4 Min. 0 Min, 4 e ” o o Prévide 134°C (273 °F) 3min 60min 4
Chaque dispositf de fusion intervertébrale ASTS-SA doit étre comblé par une allogreffe ou une greffe osseuse autologue pour
favariser |z fusion osseuse (Consulter le guide de technique chirurgicale pour une information compléte). Les implants sont
“Vorvakuum 136°C (273°F) 3Min 60 Min. 4 destinés seulement 3 une implantation unique. Un implant explanté ne doit en aucun cas étre rémplanté. Une pression ouune  * Le cycle de stérilisation & 134° C avec pré-vide est pas considéré par la Food and Drug Administration comme un cycle
rupture, méme non perceptibles a inspection visuelle, peuvent survenir lors de limplantation nitale. de stérilisation normalisé. l est de la responsabilité de Cutilisateur dutiliser uniquement des stérilisateurs et des accessoires

 Vorvakuum-Sterilisationszyklus bei 134° C wird von der Food and Drug Administration nicht als standardmafiger Ster-

msauonszykms angesehen. Es liegt in der fes nd Zubehir (wie
Sterlsatonsfole. Stzrlhsanunsvsrpackunger\ Chemisch Indikatoren, Hloglsche indiatoren und Strilsationslossatten) z
verwenden, die von der Food and D fiir die Taver und

Temperatur) zuqexassen wurden.

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

PRODUKTREKLAMATIONEN:

Jede medizinische Fachperson (2. B. ein Chirurg, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation aufgeben méchte oder mit der

Qualtt, Ausfihrung, Zuvertassiket Scherhet Wirksamkeitund/oder Leisiung enes rodukts unzufrieden ist, sollte
r. falls zutreffend, den - dardber in Kenntris setzen, und die zustindige Behorde des Mitgliecstaates, in dem

o S oo P ansssi it

HANDBUCH ZUR OPERATIONSTECHNIK:

Aprés Uimplantation, le numéro de produit et le numéro de lot de fabrication du dispositif implanté doivent étre rapportés dans
le dossier chirurgical du patient

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS :
Ls effets indéirabes potentiels sont consectfs  a chirurge en général, & 1a chirugle vertébrae spécifiuement ou s au
disposit s comprennent, mais pas seulem
s akarantes 1§ toue ptervantan chirurgical :réaction & Uanesthésie, aue produits danesthésle ou 3 dautres
mécicaments saignements ; infection ; iléus ; lésion d'un vaisseau sanguin ; lésion d'un nerf ou des tissus mous ; atélectasie ;
preumonie; hématome ;sérome; déhiscence 'de plaie ou henie cicatricielle | problémes urologiaues ; embolie ; anémie ; colite |
; arrét cardiaque  accident

"G5 ffes ingésfabie Spachqueien consécutfs & a chirugie verghrate :bréche durale et fit de LCR lésion neurclogique
entrainant une radiculopathie, une myélopathie, une paraparésie, Une paresthésie ou une paralysie ; méningite ; (ésion ou fracture
d corpsvertdbral Iésion igamentare racture du sacrum ou Gfaculation rérograde

s efets indésirabes iés au dsposii : sure oy rupture de Timplant échec e fusion, migration de Uimplant, délogemen,
Sensibilt da métal & n corps étranger, y compri LEventUel développerent dfune tumeur. Un Infervention chirurgicate sup:
plémentaire peut ére nécessaire paut retrer repositionner oo remplacer implant. Une stabilisation supplémentaire au niveau
de implantation o une cirurge auiveau du utre disque peut e nécessair en cas dapparion dun défa de oncton ou

dun niveau adjacent.

commandations post-opératoires et mises en garde du médecin au patient ainsi que leur respect par le patient sont ex-

- Le patient doit recevoir des instructions détaillées sur Uutilisation et les (imites du dispositif. Le patient doit étre averti que le

derung oder Lockerung des Implantats sowie Uberempfindlichkeit gegen metallische FremdKr Um Handbuchs zur Of Jerhalten, d
i Explantaton, Neuposiionirung und den Austausch eines Implantatssind g FolgeanGris arfordeTicn. Wemm sch in e an ren Loklen Yertebepartnet oder plekyii o
egm: natomisch Kelt, sind ggf. zusétzliche Stabilisierungen in SOINS POST-OPERATOIRES :
e e anars i By e o aneen Secmenean eordericn UsA: AUSSERHALB DER USA: Les re
WNEB trémement importants.
POSTOPERATIVE NACHSORGE: 2801 Network Blvd, Suite 620 \nausmeweg
Der Arzt muss den Patienten unbedingt iber die d dem Eingriff aufkren; Sh

Compliance des Patienten st dufierst wichtig

+1(800) 285-7090 T 431 2

Frisco, TXUSA 5034 1566JN Assendelr: Niederlande
071
¥ (o72) dam 1076 “ T3 Rimiae 0344

- Der Patient muss genaue Anweisungen iiber das Leben mit dem Implantat sowie dessen Grenzen erhalten. Der Patient muss
gewarnt werden, dass Lockerung und/oder Bruch o Implartats Komlikationen derstelen i sus ener ber
Wirbelsule resultieren konnen.

e Bt o doraut BnGeieen werden Grss 6 wahrent de Prace der Knochenfodon weder rauchen poch Alkohol
trinken sollte.

- Der Patient figeklart werden, das: richt met miglch sind und ihm missen

F +1(972) 488-1816 F +31 20708 45 65
Standard: IS0 152231, Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied.

5 ach d

T e Gauerhafe KorpEniche BowegungRamsthSHkug aLICEEIgh e

+ Dk kdchern g e Fusion muss unesingt edologic gesictirt werden Wern Sich eine Pseudoarthrose en-

twickelt oder die berpriift und/oder entfernt
werden, bevor schwerwiegende Verletzungen autreten.

I Eeplantite mplantate Gutfen Keinesfas bt inem ahderen chirurgischen Eingrif verwendet werden.

Standard: IS0 15223-1, Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

Symbol | Ref.Nr. Titel Beschreibung des Symbols

desserremen ou  racture du disposit sont des complcatons potentellemen consécutives 3 un prtage de poics ou 3 une
acivié musculire précoces ou excessis ou & des secousses brutaes ou chocs 41z colonne vertébrale,

Lo consellé s baient e n s fmer o i consoramer de Clcool peelant 3 pariock d pracessus de fusion asseuse.
- Le patient dait étre informé de son incapacité & se courber au niveau du point de ettt docngy gt pour
compenser cette restriction de mabilité physique permanente.
 Ilest essentiel de vérifier Uimmobilisation de (a jonction et de La confirmer par un examen radiologique. En cas de défaut de
fonction o de descellement de migration ou de ruptre des composants, s dspositis dofvent ére mméclatement remplacés
oy retirés avant Uapparition de [ésions grave:

ot isposti i & doi & LU cae 672 Ut Pour Une autrs ntervention chirurgicae,

RELATIVES A LA SECURITE IRM :

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisungen fiir wichtige Informationen iber
Vorsichtsmafinahmen Lesen muss, wie Warnungen und
Vorsichtsmanahmen, die aus verschiedenen Grinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst abgebildet werden
konnen

Vorsicht

o
S
S

Gibt an, dass ein Medizinprodukt fir den Einmalgebrauch
ader i die Verwendung bef sinem einzgen Patienten
wahrend eines einzigen Verfahrens bestimmt ist.

Nicht
542 | wiederverwenden

Les essais non cliniques ont démontré la compatioilité IRM sous conditions du dispositif de fusion intervertébrale ASTS-SA. La
réalisation d'un examen avec un systéme de RM est possible en toute sécurité chez les patients porteurs de ce dispositi en
respectant les conditions suivantes

- champ magnéique statique de 3T o

« gradient de champ spatial maximal e300 Gauss/em (9 7/m)
valeu I dabsorption spécifiq moyen pour le corps

<2 W/kg (Mode de normal)

Dans les conditions dlexamen définies ci-dessus, les résultats diessais non clinigues indiquent que le dispositif de fusion inter-
vertébrale ASTS-SA produit une élévation maximale de température de 50° C (ou moins) aprés 15 minutes de balayage continu.

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

d fon cliques, esarefacts dmage générés par e dispositisétendent jusqu environ 28 mm du disposi e
fusion ASTS-SA lors d' etavec un systéme de R

515 Char

Gibt die Chargennummer des Herstellers an, damit ein
p identifiziert werden kann.

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, um das
2

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an, wie in d

en EU-
511 Hersteller Richtlinien 90/385/EEC, 93/42 EEC und 98/79 EC festgelegt

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt

513 Herstellungsdatum hergestellt wurde.

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht

514 Verwendbar bis | mehr verwendet werden soll.

o LR FE R

Ssymbol | Re!’. Title Description of Symbol MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN:
lumber Nicht-klinische Prufungen haben gezeigt, dass das ASTS-SA Gerét fur Halswirbelkérperfusionen bedingt MR-tauglich ist. Tréger
Idieatos the meed Tor the veer to comault the matroction=or dser Implntte nen s I ET-Systmen gescann verden e fgende Bedingungen il
& 544 Caution | Us€ for important cautionary information such as warnings and - Maxmaler raumicher e pacint von 1900 Gauss/cm (19 /m)
8 precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented - Die maximale fiir ein MRT-System berichtete, mittlere spezifische Ganzkbrper-Absorptionsrate (SAR) betragt < 2 W/kg (nor-
n the medical device itself. el Betrepsrmochs)
542 Donot | Indicates a medical device that is intended for one use, o for Die Ergebrisse nicht-klinischer Prifungen unter den oben genannten Scan-Bedingungen weisen darauf hin, dass das ASTS-SA
§ re-use | use ona single patient during a single procedure. Gerat flr fusionen einen maximalen von maximal 50 °C nach 15 Minuten durchgehendem
Scannen generiert,
Consult
DE 543 | instructions | Indicates the need for the user to consult the instructions Das in nicht-klinischen Prifungen vom Gerst verursachte Bildartefakt erstreckt sich ca. 28 mm iber das ASTS-SA Gerdt fiir
g for gse | for use. Halswirbelkbrperfusionen, wenn das Bild mit einer und einem 3
Lot Indicates th facturers lot number so that f VERPACKUNG:
@ 515 o ndicates the manufacturer’s lot number so that a specific Das ASTS-SA Gert fir Halswirbelkrperfusionen wird steril und in einer von 4WEB bereitgestellten sterilen Verpackung, die als
number | medical device can be identified. eindeutig steril gekennzeichnet ist, geliefert. Der Inhalt gilt als steril, sofern die Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet ist oder
- das Ablaufdatum auf dem Geréiteetikett abgelaufen ist. Die Inteqritst der erpriit werden, um
514 Calalhog Indicates the manufacturer’s catalog number so that the dass die Steriltat des Inhalts nicht gefahrdet wurde.
; number | medical device can be identified.
Von 4WEB steril gel ste dil rilisiert werden.
511 | Manuf Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU
B lanufacturer | p; 90/385/EEC, 93/42 EEC, and 98/79 EC. Zusitzliche ASTS-SA Instrumente werden unsteril in einem Tray geliefert, das vor der Verwendung im OP-Raum fiir die Dampl-
irectives 93/ . and
Sterilisation verwendet wird. Nachbestellte Instrumente werden einzeln in Kunststoffbeuteln gelefert, die mit der Produktbeze-
ichnung gekennzeichnet sind
il 513 | paodte of . | indicates the date when the medical device was manufactured. N
hrung der Integritat c ugensriger jeweligen
Verpackungen ausgelegt sein. Der Zustand aller Implantate und Instrumente muss vor deren Verwendung Gberprift werden.
g 5.1.4 Use-by date L"d‘ﬁa‘ss the date after which the medical device is not to Beschadigte Produkte dirfen nicht verwendet werden und sind an 4WEB zuriickzusenden.
- e use
UND STERILISATION
524 Sterile | Sterilized using irradiation. Indicates a medical device that has
- been sterilized using irradiation. VORSICHT: DIESE ANWEISUNGEN GELTEN NICHT FUR EINWEG-PRODUKTE.
Do not Die zur Implantation des ASTS-SA Gerits fir Halswirbelkirperfusionen verwendeten Geréte haben keing unbegrenzte Funk-
5.2.6 resteniize | Indicates a medical device that is not to be resterilized. tionsdauer. Alle wiederverwendbaren Instrumente werden durch Knochenkontak, Einschlagen, Filhrung, Reinigung und Sterili
tungen ausgesetzt. Die Instrumente mussen vor ihrem Einsatz sorgfaltig auf ihre volle
Domotuse Funktionsfahigkeit kontrollert werden.
528 | packageis |Indicatesa medical device that should not be used if the Al zusaalchen Instrumente furdas ASTS-SA Gerat fur Halswibelorpertusionen virden unser, gliefert und missen &
damaged | Packag 9 P er vor der chirurgischen nmmg ‘dekontaminiert, gereinigt und sterilisiert werden. Durch die Dekon! rtamination wird die

5.2.12 Double Sterile

Barrier System | Indicates two sterile barrier systems

faclittes the SUbseaUent cleaning stage. STiCtcompliznce wih the nStructions fo Use pertaining t Gecontannation and
cleaning is mandatory. particularly the concentration and exposure time requirements. Thorough rinsing with water must
be conducted following decontamination and cleaning

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

- Cleaning: Wash instruments in a LANCER type or equivalent ISO 15883-1 and ISO 15883-2 compliant washing machine
with the appropriate cleaning products, rinse, and dry. Any product which may alter the material is prohibited, ie. bleach,
formalin, hypochlorite solutions, saline solution, etc

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

WARNINGS:

Follow the instructions and warnings issued by the suppliers of any cleaning and disinfection agents and equipment used.
+ Do not exceed 140° C (284° F) during reprocessing steps.

 Highly alkaline conditions can damage products with aluminum parts

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

Medical

Device Indicates the item is a medical device.

5710 |Unigue Device| Indicates a carrier that contains unique device identifier
-l Identifier | information.

Die t hinsichtlich der
Dekohiamination und Reimgung Sikt enzcnaton, mebeaangere e Anforderungen an Konzaniation und Emwirkzst Nach de
Dekontamination und Reinigung muss ein griindiiches Abspilen mit Wasser erfolgen

. validierten

Typ .LANCER" (oder 1S0 15883-1- und ISO
mit geeigneten 2 reinigen, abzuspilen und zu trock-
nen. Produkte, die zu Materialveranderungen fuhren konnen, . B. Bleiche, Formalin, Hypochloritiosungen, Kochsalzlosungen
u. & sind ausnahmslos verboten,

. Jedes muss
- Reinigung: Die Instrumente sind in einem
maschin

ASTM MR Medical device that has been demonstrated to pose no known
£250513 | Conditional | hazards in a specified MR environment with specified
conditions of use.

5&101':0'2 P’ESDCH"[)EW“ Requires prescription in the United States.
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Die aufgefihrt urden as firdie Aubereitung wiederverwendbarr AWES nstrumente
geeignet bestarigt. U das gewinschte Ergebnis 2 rzielen, rig: der wiederaufbereitends Anwender die Verantwortung, scher-
Sustalen, dass G Wiscerauibereit.ng tatgachlich unter Einsatz de entsprechenden Gerate, Materiaien und Mtarbelte arfolgt
Dies erfordert in der Regel die Validierung und routinemafige Uberwachung des Verfahrens. Jede Abweichung von

weisungen durch den Wiederaufbereiter muss hinsichtlich der Wirksamkeit und potenzieller nachteilig werden

Sterilisation durch Bestrahlung. Kennzeichnet ein

5.24 Steril Medizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

526 Nicht erneut

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut
sterilisieren darf.

sterilisiert werden

das nicht verwendet
werden tart, wenn die Verpackung beschadigt ater

528 Verp
gedffnet wurde.

nicht verwen en

5212 Medizinprodukt | Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme an.

Doppeltes
Sterilbarrieresystem Das Produkt ist ein Medizinprodukt.

ein Behaltnis, das

einmalige Ke
5710 | p i enthalt,

Ein Medizinprodukt, fir das nachgewiesen wurde, dass.
von diesem in einer spezifischen MRT-Umgebung mit
spezifischen Anwendungsbedingungen keine bekannten
Gefahren ausgehen.

ASTM
F2503-13 MR-tauglich

Le disposi de Tusion ntrvertébrale ASTS-SA e stéile et clarerent &tiqueté comme tel ans un emballage stérile non ou-

rt fourni par & contenu est considéré comme stérile 3 moins que lembllage soit endommagé, ouvert ou que la date
e ‘expiration sur [‘étiquette du dispositif soit échue. Lintégrité de Fembaltage dot ire conirciée pour garant due (2 st d
contenu n'est pas comprormise.

Les implant par 4WEB restérilisés.

Les instrumerts auliares > isposii ASTS-SA sont ournis non stries et disposés cans un plteau & uliser pour a stéii-
sation & |a vapeur, avant ! u bloc opérataire. Concernant e réapprovisionnement des instruments, chague élément sera
Coys dans un sachet en PLBSUQUE, GUGUEIE pour ce GSposti

Les condiions de stockage dotvent garant Uintégrt ds mplant, des
e o oo s AN 6t Petrumehte Go e Conr Sant sanon o2 produns ne

me les emballages de stériisation, les sachets de stérilisation, les indicateurs chimiques, les indicateurs biologiques et
les cassettes de stérilisation) approuvés par la Food and Drug Administration pour les spécifications de cycle de stérilisation
sélectionnées (durée et température]

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

PLAINTES RELATIVES AU PRODUIT :
Tout prfessionnel de sant (5 . un chirurglen elsant I proct) ayant une plints & formler o sant renconird i défoue
de qualité, ddentification, de fiabilté, de sécurité, defficacité ou de iance avec n'importe quel produit ASTS-SA doit en

i NER, 04 s Cos et leUr ISTTeur, a1 qoe Lot e Cormpetente oo [Ett membre e 14adence de Lutilsatour
et/ou du patient.

‘GUIDE DE TECHNIQUE CHIRURGICALE :

Pour recevoir des exemplaires supplémentaires du Guide de technique chirurgicale, contacter le représentant commercial local
oula société & ladresse ci-dessous.

USA: EN DEHORS DES ETATS-UNIS :
BY.

LWEB

2801 Network Bl Suite 620 Industrieweg 13b

Frisco, TX USA 7 15660N Assendelft, The Netherlands

T +1(800) 285- o0 u T 43120708 45 45 Ce

F +1(972) 488-1816 F +312070845 65 0344

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

Symhole |  Réf. Titre Description du symbole

Indique la nécessité pour L utilisateur de consulter le mode

S Mise en d'emploi pour les mises en garde importantes, comme les
. garde avertissements et les précautions, qui pour différentes raisons, ne
peuvent pas étre présentées sur Linstrument médical lui-méme.
Nepas | Désione un dispositif médical destiné 3 une seule utlisation,
® 542 | Nepas | ou3lne utisation sur un seul patient au cours d'une
procédure unique.
Consulter | 1 gique a nécessité pour utilisateur de consulter le mode
(I | s43 femode’ | Ipdiaue ! p
d'emploi
515 Numéro | Désigne e numéro de lot du fabricant pour identifier un
AT e i
e Désigne la référence du fabricant pour identifier e dispositi
5.1.6 Référence | Désione P P
Désigne le fabricant du dispositif médical, comme défini dans
ol 511 Fabricant | | Blrectives européennes 90/385/CEE, 93/42 CEE et 98/79 CE.
o] 513 | (Batede | ingique a date 4 laguelle e dispositf médical a é1¢ fabriqué
= 514 Datede | Désigne la date aprés laquelle l¢ dispositif médical n'est
péremption | plus utilisable

ot pes i Lt isea o doient Sre remwoyes  AWED

INFORMATIONS RELATIVES AU NETTOYAGE ET A LA STERILISATION DES INSTRUMENTS CHIRURGICAUX :

MISE EN GARDE : CES INSTRUCTIONS NE SAPPLIQUENT PAS AUX DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE.

Les instruments utiisés pour implante Le dispasitf de fusion intervertébrale ASTS-SA ont une durée de vie fonctionnelle mitée
Tous les instruments soumis tact avec s, & Uimpaction, & lachemine-

ment, au nettoyage et aux prncedes e iiaton, Los memants dovent e Soigneusement inspectés avant leur utilisation
pour s'assurer de leur parfait état de fonctionnement.

Tous les instruments auxiliires du dispositif de fusion intervertébrale ASTS-SA sont Livrés non stériles et doivent donc étre
contamings, nettoyés et stéisés avant ulsation chirurgiale. La décontamination récuit (s population de microorganismes

Stérilisé par irradiation. Désigne un dispositif médical ayant

524 Stérile 86 stérilisé par irradiation.

Ne pas ; it m 8 :
restériliser Désigne un dispositif médical ne devant pas étre restériliser.

528 ':ﬁ}f,f‘g'a‘[,f” Désigne un disposif médical ne devn pas i uiisé i

eot endommage Uemballage est endommagé ou ouvert.

5212 | Dispositit

madical Indique deux systémes de barriére stérile.

et faclte étape ce nettoyage espect des instructions d'utilisation relatives & [z et au
nettoyage est obligatoire, en arilior 13 concontraton 6 ¢ mpe depoation Un rincage sbondant 3 (es aor & réalicé
aprés a décontamination et le netioyage,

Demmammalmn chaae hopital dot suirs ses propres procédures de décontamnation valdées

laver les instruments dans un laveur mécanique type LANCER (ou machine & laver équivalente conforme & la norme
40 R IS0 oata ) et prodis de nettoyage approprié, vt ot searer ot produit risquant dialtérer le matériel
est proscrit; cela comprend l'eau de javel, e formal, les solutions d'hypochlorite, le sérum physiologique, etc

Lefficacité des instructions de retraitement indiquées a été validée pour la préparation des instruments réutilisables AWEB. La
personne en charge du retraitement doit s'assurer qu'il est effectivement réalisé avec les équipements, le matériel et le person-
nel apprapriés pour obtenir le résultat souhaité. La procédure nécessite généralement une validation et un contrle régulier.
Ueffaeits o le efets nfastes potentiets de tout écar de ( personne en Charge du retratement par rappert & ces nstructions
doivent etre évalus.

MISES EN GARDE :

In den Ve ten Staats t Ve hreib
21,05 |Verschreibungspficiig| ™ 21 Vereiisten Saaten st eine Verschreibung

f» | EE0e®

WARNUNGEN:

und Hersteller der verwendeten und -mittel beachten.
« el der Aubereitung ene Temperatur von 140°C (284 F)ncht berschretn,
: Stak alkalsche Bedingungen kinnen Produkte mit Aluminiumeien beschid
+nstrumentenkontakt mt Hypachloriidsungen vermeiden d dese die Korrosin beginstigen
: Kratzer oder el e som B, doe mermenc e
anderer Hersteller die s joweiigen Herstelers beachten
Rucks\ande Gomaoerests Und Knodheniragents, i Sch moQichermelos auf em Instrument angesammelt haben, sorgfltg
entfern:

tion: (équipement utilisés
e pas dzpasser 1407 C (264 ) pendant les étapes ce reratement
e e o sl peuvent endommager les produits contenant des parties en aluminium.
" Evier Toxpostion st solons Gypochir e es Fvarcemt s Corromion
+ Les rayures ou es enfoncements peuvent provoquer des ruptures.
- Pour les instruments fabriqués par un autre fabricant, se référer au mode dlemploi du fabricant.
- Des précautions doivent étre prises pour éliminer tout débris, tissu ou fragment d'os présent sur linstrument

RESTRICTIONS CONCERNANT LE RETRAITEMENT :
:La durte devi st généralement déterminée par Usure oua dégradtion orsde uilsaton chirurgicae.
- Inspect les utilisations pou nctionnement et Uétat.
5L TrSuront ncommaés Gonet 67 FmPIACES Pour Evtar 1ol REQUe B eSS paint comme ta perte de frag-
ments métalliques dans le champ opératoire.

577 |Systemeadouble

e aterle | Indique que Uarticle est un dispositif médical.

57.10 | dentifiant unigue | Indique un support qui contient des informations
de dispositif | d'identification unique de lappareil.

Compatibilité | Dispositif médical éprouvé pour ne présenter aucun risque
IRMsous | connu dans un environnement IRM spécifié et dans certaines

ASTM
F2503-13 | condifions | conditions d'utilisation.

21CFR | Sur prescription

01109 | Ubquerment " | Nécessite une prescription aux Etats-Unis.

f>|gEo0®e®




4WEB (SPANISH)
{NSIRUCI]:IDNES DE USO DEL DISPOSITIVO DE FUSION INTERSOMATICA ANTERIOR SPINE TRUSS SYSTEM AUTONOMO
(ASTS-SA}

LEA ESTE DOCUMENTO CON ATENCION

PRECAUCION: LAS LEYES FEDERALES DE EE. UU. LIMITAN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS O BAJO PRE-
SCRIPCION FACULTATIVA.

USO PREVISTO:
EL dispositivo de fusién intersomética Anterior Spine Truss System auténomo (ASTS-SA) se ha disefiado para proveer soporte
mecénico a ta columna lumbar durante el proceso de fusion bioldgica.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

Eldispositivo presenta un disefo de armadura de arquitectura abierta
tural con espacio abierto en todo el implante, con el abjetivo de permiti el crecimiento y (a fusion Gsea. EL proceso Ge fabricacion
adiia de WEB proparciona rugosidad de I superfceerérauica,El Implante est fabricado en sleacién TéALY. | dispusitve

estd disponible en diversos tamafios y angulos lorddicos para adaptarse a la anatomia del paciente. Los tornillos se insertan a
TovES 4o 3 arte amerir Gel mplante &n 105 cUBTpoS verepralos Adyacentes para 3 TAC Goea
INSTRUCCIONES DE USO:

Eldispositivo de fusién intersomatica Anterior Spine Truss System autdnomo (ASTS-SA) es un dispositivo de fusién intersomética
auténomo indicado para el uso en pacientes esqueléticamente maduros que sufren enfermedad discal degenerativa (EDD) de la
columna lumbosacra en un nivel de disco o dos niveles contiguos. Cada dispositivo de fusin intersomatica esté previsto para
el uso con los res tornllos e aleacién de tanio gue Se suministran con e mplante, Lo Implantes hipertordétcos (20
izar con fjac o] fjacién posterior). La EDD se define como dolor de espalda discogénico
e degeneracin e i Confimac por (5  histort clrca del pacinte insestulos rdlogrficas. Los disposkivs e fsién
intersomética ASTS- mplean como un complemento de la fusion en la 2y se colocan por via anterior
en'los nveles e cisco Ge L2 8] mediante un aucniero 0 N0 Geso 810génIco cOMpuUERtS por erto 6% €sponjoso o

+ Inspeccione detenidamente los instrumentos entre cada so para verificar que funcionan adecuadamente y que la configu-
racion es correcta

- Los instrumentas que presenten dafios se deben sustituir para evitar que el paciente sufra posibles lesiones, como pérdida de
fragmentos metalicos en el sito de a cirugia

[CON?IDERACIDNES SOBRE LA DESCONTAMINACION RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD DE CREUTZFELDT-JAKOB
(CJD):

recomienda wtizar instrumentos de un solo para tratar a pacientes con diagnéstico o sospecha e enfermedad de
Creutafeldt-Jakob (ECJ), variante de la ECJ u otra encefalopatia espongforme transmisible (EET) e infecciones relacionadas.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
ATENCION EN EL PUNTO DE USO:

- Utilice agua a través de  dsmosis inversa, o destilacién.

- Después del uso, limpie los instrumentos minuciosamente Lo antes posible. Si la limpieza no se puede efectuar inmediatamente,
sumeria los instruments en una soluién compatile de 3gus purficada y dtergente cis pH neutro para evtar e secado y 2
incrustacién de la
"t a exposicion prolongada a soluciones salias para minimizar a sl de corosién
 Elimine a suciedad excesiva con un pafio desechable que desprenda poca pelus:

LB 05 sRuMENTOS

No e necesaro cesmartar ninguno de los insrumentos suminsrados con el dispositvo e fusign ntersomdtica ASTS-SA
antes de l lmy

pare una Sokucen ce mpieza enzimética Je conformidad con s nstruccones de febricante (29 mi 1oz de Enzol o equiv-

fente por cada 371/1 ga de aguapuriicaca, del

‘Sumerja los instrumentos sucios en (3 solucion enzmauca durante 5 minutos
" Utlice n cepiio de cendas blangas pars lmiar sangre y residuos,
de dificil acceso, las superfices texturizadas o las e
~ Enjuague el instrumento minuciosamente con agua purificada.
: Seque linsrumento inmedlatamente después del lima enjuague

ial atencion a las dreas

corticoesponjoso. Antes del Watamient con el ispositvg os pacientes se deben aber sometido a n tratamiento no quwrurg\cu « Limpie los inst e validada con | tes pardmetros:
€013 Grscin minrade  meses. Los packrtes con EDD tambén pueden preertar
Ienlos niveles afecta Proceso Duracién | Reactivo Temperatura del agua
CONTRAINDICACIONES: Prel: i fric
L dispositivo de fusién intersomatica ASTS-SA no se debe implantar en pacientes con las afecciones siguientes relavado 2min No aplicable Agua fria
- Ifeccién activa en el sitio de la Girugfa U otras infecciones Sistémicas activas ;
+ Implicacién tumora en el sito de (a cirugia Lavado enzimético 2min Enzol (2 0z/gal) o equivalente Agua caliente
usién previa en los niveles que requieren tratamiento
» Sensibilidad conacida al material Lavado 1 2min Valsure Neutral (1 0z/gal) 0 equivalente 655°C
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
La seguridad y la eficacia del dispositivo no se han determinado en las condiciones siguientes: Enjuague 1 2min No aplicable Agua caliente
 Dbesidad mor Enjuague térmico 1 min No aplicable 90°C
» Necesidad de fusionar tres niveles o mas
« Enfermedad cardiaca sintomatica Secado® 6min No aplicable 988°C

* Intentos de fusicn previos en los niveles afectados

- Espondilolistesis o retrolistesis superior a grado |

érdida significativa de masa bsea como la que se observa en pacientes con osteoporasis u osteomalacia
- Afecciones que requieren el uso crénica de corticosteroides

+ Drogradiccion activa

Eldispositivo de fusidn intersomatica ASTS-SA es de un solo uso.
Es posible que los implantes o instrumentas se doblen o rompan si no se manipulan adecuadamente.

Todos los calibradores e instrumentos se suministran sin esterilizar y se deben esterilizar con vapor antes del uso. 4WEB Spine
i tocon del 4WEB Spine ncion

*Seque el agua residual con pafios sin pelusa y aire comprimido filtrado a <20 psi.

- Cologue los instrumentos mas pesados en la parte inferior de los contenedores. No cologue Los instrumentos pesados encima
de los instrumentos fragiles

. . con [z superfic hacia abajo, con el objetivo

de facilitar el drenaje.

INSPECCION DE LIMPIEZA:
- Inspectione todos los verificar que t visibles limpieza y antes de
[heeirseciitierig hdinbiaiiee oty despuss de la limpieza, repita el proceso de limpieza.

de artrodesis vertebral
Los implantes no se deben reutilizar si hian entrado en contacto con sangre o cualquier otro fluido corporal

Todos los implantes, calibradores e instrumentos se deben inspeccionar antes del uso para comprobar que no presenten daros ni
defectos. Si alglin componente presenta daios o efectos, no se debe wtilizar y se debe devolver a AEB.

Los dispositivos de fusién intersamética etén previstos para proveer soparte mecénico durant e proceso de fusidn icdgica
El riesgo de desplazamiento, aflojamiento o ruptura del implante aumenta en caso de seudoartrosis o fusion tardia. EL médico o
b debe taher en Cuents las Condicones del pacenta G pUEGen afecta sl rendimiento Gel sstera, como (05 niveles de
implantacion, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, etc

Unicamente los cirujanos que hayan recibido formacién en procedimientos de fusion de (a columna lumbar deben implantar
este dispositivo.

Para liminar un precucto que ha stado en conoctn con lidos corprstes, siga os pocedimientos hospltalaros habusles
eliminar

DE Y FUNCIONAL:

©Inspecione visualmente todos los nsrumentos para garantza que o resenten daos i desgste,
+ Aseglress de que noaya gietas enlas manias y aue (05 efs stén seguros en(ss manias
" Asegurese de que (08 nbiromentos ta
" Asegurese de Que Ios pUNtas G los nsirumentos estén Lores de defectos y rebabas.

+ Asegurese de que los instrumentos complejos con piezas mbviles funcionen correctamente.

ENVOLTORI
NN bE e ENVOLTORIG
- Utlice (as bandejas de t los instrument en juegos.

Lot dadores Belbgices 5 qumced U5 o 0] Que 5 ULk b s0peoa o Fenarmiarts i s procesos de esteriizacion
se deben colocar en los estantes intermedios dentro de bandejas envueltas. Las pruebas se deben realizar de conformidad con
las instrucciones del fabricante del |
ulva los instrumentos en doble envaltoio de canformidad can os procedimientos lacales y as téricas de envoltario
estandar, como las que se describen en ANSI/AAMI ST79.
- Utlice dinicamente envoltorios aprobados por ot
- Etiquete el contenido de las bandejas envueltas con un rotulzdor indeleble u otro sistema de etiquetado compatible con el

Par.
Corporales, sigalo procedimientas de Simiacin e resaios RoSpIaarios due €StEn wgentes en i Insrucion.

PRECAUCIONES QUIRURGICAS:

El cirujano debe tener un profundo conocimiento del dispositivo de fusién intersomtica ASTS-SA, Los métodos de aplicacion, los
insirumentesy o téenics qurirgica € disposiiv e fusicn niersomtica ASTS SA se deve mplantar e forma ncvial E
correcto posicionanmiento del dispositivo de fusidn intersomética ASTS-SA con respecto a las vértebras se debe comprobar nfra-
operativamente mediante radiograffa. EL tamario (y mas 3 altura) del S|

se debe seleccionar en funcion de la anatomia del paciente y la correccién deseada. La implantacion del dispositivo de fusién
intersoméica ASTS-SA se debe llevar a cabo con Los tres tarnilos de aleacién de ttanio que se suministran con el dispositivo,

usio STS-SA conh téloga u homdlogo para promover la fusidn 6sea
[para Gotener 1 inormacion completa, cansulte ¢ Manual e téenica quircrgica): Lo Implantes 3¢ deben atilzar gricamente en
implantes individuales. Un implante explantado no se debe volver a implantar bajo ninguna circunstancia. Es posible que durante
la implantacién inicial se crearan tensiones y fracturas, aungue estas no se perciban mediante inspeccion visual

Después de la implantacién, el nimero de producto y el nimero de lote de fabricacién del dispositivo que se ha implantado se
deben registrar en la historia quirtrgica del paciente.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Losposibes efectos adversas pueden estar elacionados cona cruga en general, con a cirugla de columna en paricular o con
eldispositivo, y pueden inclutr entre otros, os siguientes

 iectos avinsos relaconaos con cLalouier Srugia reacciones a (a anesteea, el anestésion u ofros mecicamentos: sangrado;
e e dafio vascular. neuroilcn . Lo tfdos blandos: telectata reumonds: hematoma serom; dhiscanc de s

o hernia incisional; problemas urolégicos; embolia; anemia; colitis; tromboflebitis; ataque al corazon; infarto;

" Bfectos aaversos retaconacos cspeciicarients con a g e colmna: desgarto durat y pardds de Lquido ceraor aquiceo;
dafoneuralégico causante de radiculopata, mieopatia paraparcsia parestesa o pariss; meningitis: ao  ractura del cuerpo
vertebral, dano en o ligamentos; ractura del sacro; o eyaculacion etrt

Tecton Adveraos rearonados co e Spositi TSura 66t el Mplantc: fala e fusién;desplazarmiento o desprendinien-
todel implerte; o senelildac ol metal deun curpo exra il da L posbls formacitn detimores Es posble quess equisrs
una intervencién adicional para la explantacion, el reposicionamiento o la sustitucion del implante. Si la unién no se produce o
S0 Gesarmolla un camblo ahatoicd en un el achacente, 63 posibe s 5o réaura una esabilzaccn sdciona e el Mvel
implantado o ciruga en otro nivel de disco.

ATENCION POSTOPERATORIA:

5 de suma importancia que el médico comuniaue Las instrucciones y advertencias postoperatorias al paciente y que el paciente
las cumpla estrictamente.
+ Se deben comunicar al paciente detallad:

ruptura del

peso temprana o excesiva, actividad muscular, o sacudidas repentinas o golpes en la columna vertebral.

Se debe recomendar al paciente que evite fumar y consumir alcohol duranite el periodo del proceso de fusién dsea.
- Se debe informar al paciente sobre (a incapacidad de doblar el punto de fusién espinal y se le debe enseriar a compensar esta
limitacién fisica permanente del movimiento del cuerpo.
 Es fundamental establecer (a inmovilizacién de la unién y confirmarla mediante un examen roentgenogrfico. Si a union no se
procuce o' los componentes se afjan se despazan o s rompen, s necesario revisar (0s isposiivos o retarlos de forma
inmediata antes de que se produzcan lesiones

156 dpostives recuperatos i 5 cben dtlizar en oo procedimiento Qoo

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM:

Los estudios no clinicos han demostrado la compativilidad del dispositivo de fusién intersomatica ASTS-SA con la resonancia
magnética. Los pacientes en los que se haya implantado este dispositivo se pueden someter de forma segura a exploracion en un
sistema de resonancia magnética que cumpla las condiciones siguientes:

- Campo magnético estitico de 3 teslas o 15 teslas

- Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m)

+ Tasa de absorcion especfica (SAR) méxima de <2 W/kg (modo de funcionamiento normal), promediada en todo el cuerpo y.
notificada por el sistema de resonancia magnética

bre el uso y Las limit del dispositivo, Es dvertir al

En las condiciones de exploracin definidas anteriormente, los resultados de los estudios no clinicos indican que el dispositivo
de fusién intersomatica ASTS-SA genera un aumento de temperatura maximo de 5.0 °C tras 15 minutos de exploracién continua.

Para que el procesamiento sea efectivo, deje 25 cm (1 pulg.) de espacio libre entre la bandeja de instrumentos y el interior
de la tapa del contenedor.

ESTERILIZACIO|
- Utilice un esterilizador con vapor validado, calibrado y mantenido de forma adecuads.

- Lz esterilizacién con vapor efectiva se puede consequir con el siguiente ciclo para alcanzar un nivel de garantia de esterilidad
de10%

Tiempo 0s de

Ciclo Temperatura Duracién de secado preacondicionamiento
Prevacio 132°C (270°F) Lmin 0min 4

“Prevacio 134°C (273 °F) 3min 0 min 4

rprevacio a 134°
C ot un a6 extesatin Fetncon Esresponsabilcad del oo i et camne gsterlzadoresy accesorios
(como envoltorios de esterilizacién, bolsas de esterilizacién, indicadores quimicos, indicadores biolégicos y casetes de esteril-
RG] g Cotoden con 1 BpraCBLit B 1 MiniEactin o Al y MeGkarentcs P 1 e8paGiaa Gonts dek i 0o
esterilizacion seleccionado (duracin y temperatura

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

RECLAMACIONES SOBRE EL PRODUCTO:

Si un profesional de la salud (como un cirujano que use el producto) tiene una reclamacién sobre cualquier producto ASTS-SA
/o estd satisfecho con su calidad, identidad, fabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento, debe otificarlo a AWEB o, cuando
corresponda, al distribuidor, y a (a autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario o paciente.

MANUAL DE TECNICA QUIRURGICA:
Para recibir copias adicionales del Manual de técnica quinirgica, péngase en contacto con el representante de ventas local o con
1a empresa en (a direccion indicada a continuacion.

ESTADOS UNIDOS: FUERA DE ESTADOS UNIDOS:
LNEB

2801 Network Blvd, Suite 620 Pt

Frisco, TX USA 7 19660 Assendelfr Paises Bajos

T +1(800) 285-7090 “ T 431207

F +1(972) L8 1816 [Reip Y -9 0344

Norma: IS0 15223-1, Productos sanitarios. Simbolos a ut
y la informacién a su

ar en las etiquetas, el etiquetado

4WEB (ITALIAN)

ISTRUZIONI PER L'USO DEL DISPOSITIVO DI FUSIONE INTERSOMATICA ANTERIOR SPINE TRUSS SYSTEM - STAND
ALONE (ASTS-SA)

LEGGERE ATTENTAMENTE

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

PREVISTO:
I dispositivo di fusione intersomatica Anterior Spine Truss System - Stand Alone (ASTS-SA) & progettato per fornire supporto
meccanico alla colonna lombare nel corso della fusione biologica,

DESCRIZIONE DEL DISPOS|
ILdispositivo & dotato ol un design a reticolo con architeftura aperta matematicamente formulato perforire supporto siut.
turale con spazio aperto durante limpianto per la crescita e la fusione dellosso. Il processo di manifattura additiva 4AWES
oterring 1 idessa gerarchica dela superiie. Limpanto  reaizeato i ega TIALY | dspositvo  disponitit n dverse
misure & angoli Lordoticl per adattarsi all'anatomia del paziente. Le viti sono inserite attraverso la porzione anteriore dellimpi-
anta nei corpi vertebrali adiacenti per il fissaggio ossea

INDICAZIONI PER L'USO:

Idispositivo di fusione intersomatica Anterior Spine Truss System - Stand Alone (ASTS-SA) & un dispositivo di fusione interso-

matica autonomo indicato per ['uso in pazienti scheletricamente maturi affetti da malattia degenerativa del disco (DDD) della

colonna lombosacrale a uno o due livell discali contigui. Ciascun dispositivo di fusione intersomatica & destinato ad essere

ulizzsto con e it n lega ditniofornite con (impiants, Gl impiant perordotic (con ordosi > 20°)devono essere wilzzat

DDD ¢é definita come dolore dorsale discogenico con degenerazi-

one det isto confermata dallanarnes: del pazwen(e s radiograhc | disposit i fusone ntersomatica ASTS-4 sono

a lombosacr lidal2a

S1 mediante innesto di rico-apor

050, | pazienti devono aver ricevuto 6 mesi di avamarto operatorio prima del trattamento con | dispositivi. Tal pazienti
affetti da DDD possono anche presentare spondilolistesi o retrolistes di grado | al livello interessato/ai livelli interessati

CONTROINDICAZIONI
I dspesitvod fsione ntrsomatca ASTS SA non deve essere mpientat n pazient nteressatida
- Infezione attiva in corrispondenza del sito operstorio o altre infezioni sistemiche atti

- Coinvolgimento tumorale in corrispondenza del sito operatorio
+ Fusione precedente in corrispondenza dei livell da trattare

- Sensibilita nota al materiale

AVVERTENZE E PRECAUZIONI:
Sicurezza ed efficacia non sono state stabilie nelle seguenti condizioni
- Obesita marcata
umo
Tre o pi vell da sotoporre  fusione
+ Cardiopatia sintomatica
- Gravidanza
+ Precedenti tentativi di fusione ai livelli coinvolti
- Spondilolistesi o retrolistesi superiore rispetto al grado
- Perdita significativa di massa ossea come riscontrato con osteoporosi od osteomalacia
- Condizian che richiedono ['tilizzo cronico di corticosteroidi
- Abuso di sostanze attivo

IL dispositivo di fusione intersomatica ASTS-S4 & monouso.
Se non manipolati correttamente, impianti e strumenti potrebbero piegarsi o rompersi.

1 misuratori e la strumentazione sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima delluso. Gli impianti 4WEB Spine
Truss System sono concepiti per essere utilizzati insieme alla strumentazione del 4WEB Spine Truss System durante gli
interventi di fusione spinale.

Non riutilizzare un impianto che sia entrato in contatto con sangue o alri uidi corporei

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

1 dispositvi di fusione intersomatica sono progettati per fornire supporto meccanico nel corso della fusione biologica. In caso
di pseudoartrosi o fusione ritardata, i rischio di migrazione, allentamento o rottura dell‘impianto aumenta. Il medico/chirurgo
deve tenere conto i vl delimplanto, peso del paziente, vello d atvits del pazente alte condizioni del pazente ec.
quali costituiscono fattori possono influire sulle prestazioni del sistem:

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

P lo smaltimento df un prodeitn enirato iy contatt con i corpars) sequle e prceus osgedaliersstandsrd per lo
eriale Per prodotio che contatto con i fluidi
corporei, seguire le procedure di rimozione dei rfuti ospedalieri in vigore all Breeno dsts St

PRECAUZIONI CHIRURGICHE:

IL chirurgo deve avere estrema familiarité con il dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA, | metodi di applicazione, gli

strumenti e a tecnica chirurgica.  dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA deve essere impiantato sul singolo paziente.

Nel corso della procedura operatoria mediante radiografia deve essere verificato il corretto posizionamento el dispositivo di

fusionentersomatica ASTS SA ispeto alleverebre. La misura (nparticolre altezza) g dispositivo i fusion ntersomat-
-SA deve essere scelta sula base dell'anatomia del

odone mareoma s AT A S Gt 2 sasirs G o e i o0 tranio forte con | sposiiv,

Ogni dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA deve essere riempito con 0sso autologo e/o per allotrapianto al fine i fa-

LIMITAZIONI ALLA RIGENERAZIONE:

: L termine dela vita uile  generamente determinato dal grado di usura & da eventual dani provocat durane (utilzo
nel contesto chirur

+ lspezionare con Sterzione gl strumenti tra un utlizo e Ualtro per verificare che siano correttamente corfigurat ¢ fun-
zion

e meni danneggiati devono essere sostituit al fine di prevenire potenziali lesioni al paziente quali perdita di frammenti
metallici nel sito chirurgico

ULLA DI CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):
-+ Nei pazienti affetti o che si sospetta siano affetti dalla malattia di Creutzfeldt-Jakob (CJD), dalla variante CJD o da altre ence-
falopatie spongiformi trasmissibili (TSE) e infezion correlate, si raccomanda di fornire a cura al paziente utilizzando strumenti

ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE ACCURATA PRESSO IL PUNTO DI UTILIZZO:
- Utilizzare acqua purificata mediante uitrafiltrazione, e/0acqua distillata
- Pulire scrupolosamente gli strumenti appena possibile dopo [uso. Qualora sia necessario ritardare (a pulizia, immergere gli
strumenti in una soluzione detergente a pH neutro compatibile e acqua purificata per prevenire lasciugatura e lincrostazione
dei residui chirurgici.
+ Eviare Uesposizione prolungata ala soluzione salina per ridurre al minimo i ischio di corrosione.

imuovere l'eccesso di residui con un panno monouso a limitata perdita di fiora

PULIZIA:
TUTTI GLI STRUMENT!
+ Nessuno degli strumenti forniti con il dispositivo di fusione

ASTS-SA richiede il prima della
+ Preparare una soluzione i pulizia enzimatica in conformita alle istruzioni del produttore (1 0z Enzol, o equivalente, per
gallone di acqua purificata). Nota: |2 soluzione enzimatica deve essere sostitita regolarmente.

- Immergere gli strumenti sporchi per 5 minuti nella soluzione enzimatic

- Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere ogni traccia di sangue e detriti prestare particolare attenzione ai
punti pits dificil da raggiungere, alle superfici testurizzate e alle fessure.

. Sc\acquare scrupolosamente gli strumenti con acqua purificata

4WEB (PORTUGUESE)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DO SISTEMA DE INTEGRAGAO COM A COLUNA ANTERIOR — DISPOSITIVO AUTGNOMO
DE FUSAO INTERSOMATICA (ASTS-SA)

LEIA ATENTAMENTE

ATENGAO: A LEI FEDERAL DOS ESTADOS UNIDOS RESTRINGE ESTES DISPOSITIVOS A VENDA A UM MEDICO OU ME-
DIANTE A RECEITA DE UM MEDICO.

UTILIZAGAO PREVISTA:
0 Sistema de Integracao com a Coluna Anterior — Dispositivo Autéromo de Fusao Intersomatica (ASTS-SA) visa fornecer
Suporte mecanico  coluna lombar durante a fusao biologica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVC
0 dspesitvo tem uma concecao de integracdo de arqutetura aberta, matematicamente formulad para fonecer suporte
estrutural com espago aberto em todo o implante para proporcionar crescimento e fusio 6sseos. O 0 de fabrico de
aditvos da AWEB fornece uma ruqosidade de superfice Nerdrquica, 0 implant & o de ga TGALLY o d\sposmvo estd dis-
ponivel numa variedade 530 inseridos
nas regides vertebrais amacgmes i partz it e pare Binar fivacao bssea

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
0 Sistema de Integragdo com a Coluna Anterior - Dispositivo Auténomo de Fuso Intersomitica [ASTS S ¢ e um disposiivo

- Em relagio a instrumentos produzidos por outro fabricante, consulte as instrucdes de utilizagdo desse fabricante.
- Deve ter-se o cuidado de refirar todos 0 detritos, tecidos ou fragmentos Gsseos que possam acumular-se no instrumento.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO:

+0 fim da vida (til & geralmente determinado pelo desgaste ou pelos danos na utilizagéo cirirgica.

- Inspecione cuidadosamente os instrumentos entre utilizagoes para verificar o funcionamento e a configuragao adequados.
- Os instrumentos danificados devem ser substituidos para impedir lesbes potenciais a0 paciente, tais como a perda de frag-
mentos de metal no local cirtrgico.

OES DE A DE CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):

+ Em doentes com diagnostico ou suspeita de doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), DCJ variante ou outra encetalopata espor-

gforme transmissivel (EET) e infebes relacionadas, é r

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO NO PONTO DE UTILIZAGAO:

- Utilize dgua purificada obtida através da ultrafiltracao, osmose inversa, desionizacdo e/ou destilagac.

" Limpe compltamente 0s nsirumentos o ais rapiiament possiel depos de uiliz3-s, Se 3 Umpeza preciar de ser
atrasada, mergulhe os instrumentos numa solugao detergente compativel (com um pH neutro) e 4gua purificada para evitar a
secagem e a incrustaco de resfduos cirtrgicos.

- Evite a exposico prolongada a solug3o salina para minimizar as possibilidades de corrosio.

- Retire 0s residuos excessivos com um pano descartavel com pouco teor de algodio

IMPEZA:
TODOS 0S INSTRUMENTOS

auténomo de fusio utilizagzo em paci m Doer

do Disco (DDD) da coluna mmbnssagrada num ou em dois niveis de discos contiguos. Cada mspasmvu de rusan mlersaménca
destina-se a ser
cos (lordose >20°) destinam-s se a ser uxmzadus com fixacao suplementar (por ex, fixagdo posterior). A Doenca Degenerativa
o Disco ¢ definida como ma dor lombar dscogenica com degenercio do disco confimads pelo historal oo pacet & por
estudos radiograficos. Os Dispositivos de Intersomatica ASTSSA 3o utilizados como auxiliares da fusao na coluna
ombossagradh, e 530 colocados nos nivers dos iscs L2 S1 atraves e urma abordagern anteron UzanGo autoemertos &/
ou enxertos de 05505 alogénicos Compostos por enxertos de 05505 €5ponjosos e/ou corticoesponjosos. Os pacientes devem

- Asciugare gli strumenti immediatamente dopo i risciacquo finale. ter 6 meses de tratamento ndo operatério antes do tratamento com os dispositivos. Estes pacientes com DDD também podem
Pl g sirume uilzando una tavasirument] aisinettante validata e ispettando | sequenti parametr ter espondilolistese ou retrolstese até ao Grau | nos niveis envolvidos.
Trattamento Tempo Reagente Temperatura dell'acqua CCONTRAINDICAGOES:
0 Dispositivo de Fus3o Intersomética ASTS-SA o deve ser implantado em pacientes com:
Pre-avaggio 2 min Non applicabile Acqua fredda -~ uma infegao ativa no local da operagao ou outra infegao sistémica ativa;
0 envolvi um tumor no local da operacao;
Lavaggio enzimatico 2min Enzol (2 0z/gal) 0 equivalente Acqua calda - fus3a prévia nofs) ”“'E‘(:'g’;a‘( o
Lavaggio | 2min Valsure Neutral (1 0z/gal) o equivalente 655°C E 5
Asequranca e a eficécia nao foram determinadas nas seguintes condicdes
Risciacquo 1 2 min Non applicabile Acqua calda - Obesidade grave
- Tabagismo
Risciacquo termico Tmin Non applicabile 90°C +Trés ou mais niveis a fundir
- Doenca cardiaca sintomética
Asciugatura® 6 min Non applicabile 988°C - Gravidez

*Utilizzare panni privi di lanugine per asciugare acqua residua e laria pressurizzata fitrata a < 20 psi

- Disporre gli strumenti pil pesanti sul fondo dei contenitori. Non disporre strumenti pesanti sopra strumenti delicati,
Disporre gli strumenti con superfici concave, quali le curette, con la superficie concava rivolta verso il basso in modo da
facilitare lo sgocciolamento.

ISPEZIONE DI PULIZIA:
+Ispezionare tutti gl strumenti per verificare che tuti  detritivisibil siano stati rimossi durante La pulizia e prima della steriliz-
zazione. Qualora siano ancora presenti detriti visibili dopo (2 pulizia, ripetere il processo di pulizia

ISPEZIONE DI MANUTENZIONE E TEST FUNZIONALI:

- Ispezionare visivamente tut gli strumenti per escludere la presenza di danni o usura.

- Assicurarsi che le impugnature non presentino fratture e che gli stel siano saldamente fissati alle impugnature.
+ Assicurarsi che gli strumenti lunghi non presentino segni di piegatura o distorsione.

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

- Assicurarsi che gli strumenti c i parti mobil

AVVOLGIMENTO:
TECNICA DI AWOLGIMENTO
- Utilizzare vassoi per strumenti per disporre gli strument forniti in set

- Gli indicatori biologici e chimici (B e CI) utilizzati per il monitoraggio delle prestazioni dei processi di sterilizzazione devono
essere poszionati negl scompartceniral i vassol awol L prove devono essere eseguie in conformita alle iettive del
produttore in merito

*Awolgere con doppio giro gh strumenti in conformita alle procedure locali, utilizzando e tecniche di avvolgimento standard
quali quelle descritte in ANSI/AAMI ST5.

« Per swelgers o strumen uilizzare sl | materalesutrizzan dalla FOA.
- Etichettare i
con la sterilizzezione.
- Lasciare 2.5 cm (1 pollice) di spazio libero tra il vassoio per strumenti e il Lato interno del coperchio del contenitare affinché
la procedur sia efficace.

STERILIZZAZIONE:

* Utilizzare uno sterilizzatore a vapore autorizzato, correttamente calibrato e manutenuto.

- Mediante il sequente ciclo & possibile ottenere una sterilizzazione a vapore efficace, raggiungendo un livello di sicurezza
di sterilita (SAL) pari a 10°.

vorire la fusione ossea (consultare il Manuale di Gl impianti
impianto estratto non deve in nessun caso essere reimpiantato. Durante 'impianto iniziale potrebbero essersi generate
tensioni e rotture, anche se non rilevabili mediante ispezione visiva,

Dopo limpianto, il codice prodotto e il numera di lotto di produzione del dispositivo impiantato devono essere riportati nella
cartella clinica chirurgica del paziente.

POTENZIALI EVENTI AVVERSI:
I potenziali eventi awersi possono essere correlati alle procedure chirurgiche in generale, alla chirurgia spinale in particolare
ol dispositivo. Questi passano includere, tra gli alri:
- Eventi avversi generalmente correlati agli interventi chirurgici reazioni all'anestesia, all'anestetico o ad altri farmaci, sangui-
namento, infezione, leo, lesione dei vasi sanguigni,lesione dei tessuti nervosi o moll, atelettasia, polmonite, ematoma, sieroma,
deiscenza della ferita o {aparocele, problemi urologici, embolia, anemia, colte, trombofiebite, attacco cardiaco, ictus, o decesso.
+ Eventi avversi correlati specificamente alla chirurgia spinale: lacerazione durale e perdita di LCS, lesione di un nervo con
conseguente radicolopatia, mielopatia, paraparesi, parestesia o paralisi, meningite, lesione o frattura del corpo vertebrale
fesone legamentoss, ratur sacrale  saculazone retrograds,

et avuers corrlt o clspestes rttira o rotura dellmplants, mancas usione, migrazons dall et disocamen-
to,sensioitasl inclusa la possibile
ulteriore intervento ch\rurg o b 1s Ainazions, L paSIZONGATents o [a sosttuzione dellMpiant, Fotrabbare Gesers oces-
sari un'ulteriore stabilizzazione al livello impiantato o un ulteriore intervento chirurgico a un differente livello discale in caso
i mancata unione o di alterazione anatomica a un livello adiacente.

CURE POST-OPERATORIE:

e indicazioni e e awertenze post-operatorie fornite dal medico al paziente e il rispetto delle stesse da parte del paziente
S0n0 aspetti di estrema importanza
- Il paziente deve ricevere istruzioni dettagliate sullutilizzo e sulle limitazion del dispositivo. Il paziente deve essere avvisato
che l'allentamento e/o a rottura del/i dispositivo/i sono causate da una di carico
prematura  eccessia, datits muscalare o da scosse mprowvise/raumialscolonns vertebrale.

Il paziente deve essere invitato a n inde alcoliche nel corso del processo di fusione ossea.
: Lpaziente deve essere nformato Gellincapacts i pegars! n cortiapondenzs el punt dela fusione Spinale & sruo su
come compensare questa restrizione fisica permanente dei movimenti del cory

- E fondamentale che immobilizzazione dellunione venga determinata e confermata mediante esame roentgenografico. In
caso di mancata unione o di allentamento, migrazione /o rottura dei componenti, i dispositivi devono essere controllati /o
rimossi immediatamente affinché non si verifichin lesioni gravi.
- | dispositivi recuperati non devono essere utilizzati in nessun‘altra procedura chirurgica

En los estudios no clinicos, los artefactos en a imagen provocados por el m desde
el dispositivo de fusién intersomatica ASTS-SA cuando las imagenes se adquieren con secuencias gradientes del pulso deecoy
un sistema de resonancia magnética de 3 teslas.

EMBALAJE:

4WEB suministra el dispositivo de fusién intersomatica ASTS-SA estéril y claramente etiquetado como tal en n embalaje estéril

sellado. EL contenido se considera estéril a menos que el paquete esté dariado 0 abierto, o que la fecha de caducidad en la

etiqueta del dispositivo haya pasado, La integridad del embalaje se debe verificar para garantizar que la esterilidad del contenido
se vea comprometida.

Lo implants

esterilizados no se esterilizar.
Los instrumentos auxiliares para ASTS-SA se suministran sin esterilizar en una bandeja que se utiliza para la esterilizacion con
vapor anterior al uso en el quirdfano. En caso de reabastecimiento de Los instrumentos, os articulos se enviarn individualmente
en una bolsa de pldstico con la etiqueta correspondiente para ese dispositivo.

Las condiciones de almacenamiento deben mantener la integridad de los implantes, los instrumentos auxiliares relacionados y
susrespectvos embalaes, Antes del uso se debeverficar s condicidn de todo os mplantes e instrumentos.Los productos que
presenten darios no se eben utilizar y se deben devolver a

INFORMACION SOBRE LA LIMPIEZA Y LA ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS QUIRURGICOS:

PRECAUCION: ESTAS INSTRUCCIONES NO SE APLICAN A LOS DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO.

Los insirumentos e seuilzan para Implntar el dspositv defuslén tersomética ASTS-SAno enen uns vida il ndefinid
Todos los instrumentos reutilizables se someten 3 tensiones el & impactacién, el

direccionamiento, 2 mpieza y los procesos de esterilzacion.Los tomantos s daten Tnepeccionar detenidamants antes del
Uso para garantizar que funcionen completament

Todos los instrumentos auiiares dl dispostiva defusitn intersomética ASTS-SA se suministran sin esterizary, pr o tanto

e deben descontaminar, limpiar y esterilizar antes del uso quirts descontaminacion disminuye [a poblacion de microor-
Ganiamos y it d procest ge [mpieza posteror: S OpIGaUOT CUTTPUT estrictament con (38 MSiruccones de uso relativas
3 a desconaminacidny 12 mpiza,especiamente en o que especta 3 (s requisitos de concentracidn y Uempo e exposicin.
Después de a y la limpieza,

- Descontaminacidn: cada hospital debe utilizar sus propios procedimientos de descontaminacien validados.
+ Limpieza: [0 instrumentos se deben lavar en una lavadora de tipo LANCER (0 una lavadora equivalente que cumpla con las
normas IS0 15883-1 € ISO 15883-2) con los productos de limpieza adecuados y, a continuacidn, se deben enjuagar y secar. Queda
prohibido el uso de cualquier producto que pueda alterar el material, como lejfa, formol. soluciones de hipoclorito, soluciones
salinas, etc

Se ha validado que las instrucciones de reprocesamiento suministradas son capaces de preparar los instrumentos 4WEB re-
utilizables. EL encargado de llevar a cabo el reprocesamiento tiene (a responsabilidad de garantizar que se utilicen el equipo,
los materiales y el personal adecuado durante el reprocesamiento para alcanzar el resultado deseado. Esto suele requerir la
validaci6n y la supervisién rutinaria del proceso. Cualquier desviacion de las instrucciones por parte el encargado de llevar a
cabo el reprocesamiento se debe evaluar para comprobar su eficacia y las posibles consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS:

+ Siga las instrucciones y las advertencias emitidas por los proveedores de cualquier agente de limpieza o desinfeccion y de
cuaxqmer equipo que se utilice.

o supere os 140° (284 ) durante el proceso de reprocesamiento

-Los piezas sufrir darios en ltamente alcalinas.

- Evite la exposicién a iy Ya que este tipo de s ovarsea s amsion
-+ LoS rasgurios 0 muescas pueden provocar rupturas.
Para los instrumentos producidos por otros fabricantes, consulte las peecnes o o el fabricante
+Se debe prestar atencion para ualquier residdo, tejido o

en el instrumento.

t RESPECTO AL
~Elfinal de la vida ttil suele estar determinado por el desgaste o el dafio derivados del uso quirdrgico.

. Tempo di Impulsi di
Ciclo Temperatura Durata ascitgatura precondizionamento
Prevuoto 132°C (270°F) 4min 60 min 4
*Prevuoto 134°C (273° F) 3min 60 min 4

*ILciclo di sterilizzazione con prevuoto a 134 C non é considerato dalla Food and Drug Administration un ciclo di sterilizzazi-

one standard. E responsabilita dellutente finale utilizzare solo sterilizzatori e accessori (come involucri per sterilizzazione,

sacchetti per sterilizzazione, indicatori chimici, indicatori biologici e cassette per sterilizzazione) autorizzati dalla Food and
rug Administration per le specifiche del ciclo di sterilizzazione selezionato (tempo e temperatura).

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

RECLAMI SUI PRODOTTI:

Qualsiasi operatore sanitario (ad esempio un chirurgo che utilizzi il prodotto) abbia necessita di presentare un reclamo o
non sia rimasto soddisfatto di qualita, identita, affidabilia, sicurezza, efficacia e/o prestazioni di uno dei prodotti ASTS-5A
& invitato a informare AWEB o, se el caso, il suo distributore, e Uautorita competente dello Stato membro in cui & stabillto
U'utente e/o il paziente.

MANUALE DI TECNICHE CHIRURGICHE:

Per ricevere copie Manuale di wolgersi ai di vendita di zona o all'azienda
allindirizzo riportato di seguito

STATI UNITI: FUORI DAGLI STATI UNITI:

QWEB LWEB EU BY.

2801 Network Blvd. Suite 620 Industrieweg 13b
Frisco, TX USA 75034 1566JN Assendelft, Paesi Bassi

T +1(800) 285-7090 u T +3120708 45 45 ce
F +1(972) 488-1816 F 43120708 4565 0344

No usar si el

- Nomero de - — N Standard: IS0 15223-1, Dispositivi medici utilizzare nelle etichette del dispositivo
Simbolo | Nmero de Titulo Descripcion del simbolo INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA MAGNETICA: , . medico, nell'etichettatura e nelle informaziont che devono essere fornite.
Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA & a compatibilita RM condizionata. Un
Indica la necesidad de que el usuario consulte las nstrucciones paziente portatore di Un sistema RM in condizioni di icurezza, purché y - — -
ién | & Usopara conocer informacion preventia mportrie,como Siano rispettate (e seguenti condizion! Simbolo Titolo Descrizione del simholo
544 Precaucién | § . que no puede pr por - Campo magnetico statico d 30 15
diversos motives en el mismn dispositivo médico. + Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m) Indica la necessita per L'utente di consultare le istruzioni per
+ Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sull‘intero corpo massimo riportato per il sistema RM di < 2 W/kg (modalita . [uso per important, informazioni sulla sicurezza quali
® 542 Nf \nTwca que un dispositivo médico esta destinado a usarse una operativa normale) 5.4.4 Attenzione | ayvertenze e precauzioni che, per diversi motivi, non possono
o reutilizar sola vez o en un solo paciente durante un solo procedimiento.
P P cui sopra, i isultati dei test non clinici indicano che il TS- essere indicate sul dispositivo medico stesso
SA produce un aumento di temperatura massimo non superiore a 5,0 °C dopo 15 minuti 6 scansione continua.
S A e ——— " > > > ® [ oo | ol |t st e
instrucciones de uso. Nei test non clinii Uartefatto dellimmagine provacato dal dispositivo si estende per circa 28 mm dal dispositivo di fusione ! utiizzato su un singolo paziente durante un'unica procedura.
'ASTS-SA quando limmagine viene acquisita con una sequenza a impulsi gradient echo e un sistema RM a 3 T.
- Consultare le [, s o Latente di comuttore &
@ 515 Nimero | Indica el nimero de lote del fabricante; esto permite |MBALLAGGIO: m] 543 istruzioni per | Indica la necessita per Uutente di consultare le istruzioni
de lote, identificar un dispositivo médico especifico. b d g per luso.
\Spusmvo di !uswune \ntErSDmaU(a ASTS-SA & fornito SKEH\E E (h\aramentz Et\thellatu come tale in una confezione sterile
- - - igilata forni 8.l ile sulti donneggiata, -
Ntmero de | Indica el nimero de catalogo del fabricante para que pueda sl Numero Indica il numero di lotto del produttore mediante cui @
5.1.6 £ A Superata la data i s(adsnza indicata sulletichetta del mspesmvn Lmegma dell \mbauaggm deve easere verihcata al fne di 5.15 pr
catalogo | identificarse el dispositivo médico. garantire che la steriita del contenuto non sia stata comprormessa [wor] dilotto | possibile identificare il dispositivo medico.
Indica el fabricante del dispositivo médico, sequn se define Gl impianti fornit steril da 4WEB non devono essere risterilizza Numero di | Indica il numero di catalogo del produttore mediante cui &
wl 511 Fabricante | o1l Directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79 CE. P 516 catalogo | possibile identificare il dispositivo medico.
. strumentazione ausiliaria ASTS-SA & fornita non sterile e disposta in un vassoio utilizzato per T ——— . " PR—
1. chade |, la fecha en 5el it sdico. prima dellutilizzo in sala operatoria. In caso di fornitura di nuovi strumenti, ogni singalo articolo sara inviato in Uha buss i ndica il produttore del dispositivo medico, come definito nelle
ﬂ 513 fabricacion | ndicala fecha en La que se fabricd el dispositivo médico plastica dotata delletichetta corrispondent “ 511 Produttore | biettive UE 90/385/CEE, 33/42/CEE e 98/79/CE.
Fechade | Indica la fecha a partir de la cual no se debe usar el Le condizioni di conservazione devono garantire Uintegrita degli impianti,degli strumenti ausiliari associati e dei relativi im- Data di .
& 514 | vencimiento | dispositivo medico ballaggi. Le condizioni di ogni singolo mpianto e strumento devono essere verifcate prima dellutiizzo. Eventual prodtti ] 513 fabbricazione | !nic@ (@ data in culil dispositivo medico & stato fabbricato.
danneggiati non devono essere utiizzat ¢ devono essere restitti a AWEE.
524 Eotéril | Esterilizacion por radiacion, Indica que un dispositivo médico 514 Data di Indica (s data dopo (s quale i disposiivo mecico non deve
e fue esterilizado por radiacion. INFORMAZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI CHIRURGICI: validita essere utilizzato.
5246 No volver a Indica que no debe volver a esterilizarse un dispositivo ATTENZIONE: QUESTE ISTRUZIONI NON SI APPLICANO Al DISPOSITIVI MONOUSO. 524 Sterile Sterilizzato mediante irradiazione. Indica un dispositivo medico
-2 esterilizar | médico. 2 che e stato sterilizzato mediante irradiazione.

Gli strumenti utilizzati per impiantare il fusione TSSA non le def
Tutti gl strumenti iutilizzabili sono soggettia ripetute sollecitazion correlate ai processi di contatto, compressione, fresatura,
pulizia e sterilizzazione dellosso. Gli strumenti devono essere accuratamente ispezionati prima dellutilizzo per garantime

Tutt gl strumenti ausiliari del dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA sono non sterili, pertanto devono essere de-
contaminati. puliti e sterilizzati prima dellutilizzo in, un contesto chirurgico. La decontaminazione riduce la popolazione di
microrganismi e facilita la successiva fase di pulizia. E di importanza attenersi alle istruzioni per
Uuso relative ai processi di decontaminazione e pulizia, in particolare ai requisiti per la concentrazione e i tempi di esposizione.
Altermine dei processi di decontaminazione e pulizia, deve essere eseguito uno scrupoloso risciacquo con acqua

' | Indica que no debe usarse un dispositivo médico si el
528 enyase 6818 | envase esta abierto o danado. [ corretto funzionamento.
Producto .
5212 Producto | indica dos sistemas de barrera estéril.
Sistema de
arrera | Indica que el articulo es un producto sanitario.
estéril doble

adottare le proprie procedure di decontaminazione autorizzate.

5710 | 'Sgntificador | ndica un soporte que cortiene a informacién del

producto | dentificador dnico del produc

Uso Dispositivo médico que se demostrd que no genera riesgos
condicional | conocidos en un entorno de RM especificado en condiciones
enRM de uso especificadas.

B> E|EO0®®

ASTM
F2503-13

gni

* Pz avare gl troment i vastrument i g (0 lavatrice equivalente conforme alle norme IS0 15883-1
150 15883-2) con i prodoti di pulizia appropriati, quindi risciacquare e asciugare. € proibito (utilizzo di prodotti che potrebbero
alterare il materiale, quali candeggin, formalin, soluzioni di ipoclorito, soluzione salina, ecc.

Le istruzioni per (a rigenerazione fornite sono state autorizzate per la preparazione degli strumenti 4WEB riutiizzabill. £
responsabilits dell’addetto alla rigenerazione assicurarsi che iL processo di rigenerazione venga svolto utilizando lattrez-
Zatura e | materiali appropriati da parte di personale adeguatamente formato, al fine di ottenere | risultati desiderati. Questo
richiede normalmente la convalida e un regolare monitoraggio del processo. Qualsiasi deviazione da parte dell’zddetto alla
rispetto a queste istruzioni deve essere previamente valutata per determinarne Uefficacia e le potenziali con-

21CFR Solo con o
801.109 indicacion Requiere de indicacién médica en los Estados Unidos.
médica.

sequenze avverse.

AVVERTENZE:
- Seqire e istruzioni e le avvertenze rilasciate dai fornitori di ogni agente di pulizia e disinfezione e apparecthiatura utilizzati,
Non superare i 140 °C (284 °F) durante le fasi di rigenerazione.
- Condizioni altamente alcaline possono danneggiare i prodotti con partiin alluminio.
- Evitare Uesposizione a soluzioni di ipoclorito, e quali favorirebbero la corrosione.
+ Graffi e ammaccature possono portare alla rottura,
- Per gli strument fabbricati da un diverso produttore, fare riferimento alle istruzioni per U'uso del produttore.
+ Porre particolare attenzione a rimuovere eventuali detrit, residui di tessuto o frammenti ossei accumulati sugl strumenti,

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

Non utilizzare
528 |sela confezione| !ndica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato
: ta

S danneggiata_ | 5¢ 12 confezione ¢ stata danneggiata o aperta

5212 | Dispositivo | ingica due sistemi di barriera sterile

Sjstema didoppia

barniors stenle. | Indica che Uarticolo & un dispositivo medico.

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

dioposiiivo | unica del dispositivo.

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

ASTM | Acompatibilita
F2503-13 | RM condizionata

B> EEO®®

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

+ Tentativas de fus3o anteriores no(s) nivel(eis) envmwdn(sl
- Espondilolistese ou retrolistese superior a Grau |

rda significativa de composigao Gssea tal como Visto com osteaporose ou osteomalacia
- CondicBes que requerem corticosteroides cronicos
 Consumo de drogas

0 Dispositivo de Fusao Intersomética ASTS-SA & para utilizagao individual.
0s implantes poder3o ser torcidos ou partidos se 3o forem manuseados corretamente.
Todos os calibradores e instrumentos 30 fornecidos no esterilizados e devem ser esterilizados a vapor antes da respetiva

utilizacao, Os Implantes do Sistema LWEB Spine Truss destinam-se a ser utilizados em conjunto com os instrumentos do
1 i Yy bes de fus3o espinal

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

devem ser

Todos os implantes, calibr guanto & presenca de possiveis dancs ou defeitos

-0s fornecidos com o Dispositivo de Fusso Intersomética ASTS-SA néo precisam de ser desmontados antes
de ser limy
- Prepare uma solucao de limpeza enzimética de acordo com as instrugdes do fabricante: 29,57 millitros (1 onca liquida dos
EUAY de Enaol ou & equivalents par 378 trs (1 galdo dos EUA) de Sgu purficads, Neta:a solcio enzindiics deve ser
alterada em intervalos regulare
e 0 Ingirumetes sujosdurant § minutos na solugdo enimdiica

- Utilize uma escova com flamentos matcios para retirar todos os vestigios de sangue e detritos; preste muita atengdo a todas
as dreas diiceis e alcangar, superficies texturizadas ou fendas.

: Lave o nstrumanto completariants com dgua puriicac,
+ Seque o instrumento imediatamente depois da lavagem

- Limpar os instrumentos com uma lavadora de dssm!e;au aph(andu 05 pardmetros sequintes

Processo Tempo Reagente Temperatura da dgua
Pré-lavagem 2min Nao aplicvel Agua fria

Lavagem enzimética 2min Enzol (2 0z / gal) ou equivalente Agua quente
Lavagem | 2min Valsure Neutral (1 0z / gal) ou equivalente | 655 °C
Enxaguamento 1 2 min Nao aplicvel Agua quente
Enxaguamento térmico | 1 min Nao aplicavel 90°C

Secagem* 6 min Nao aplicavel 988°C

*Secar a 4gua residual com panos que nao libertem pelo e ar pressurizado filtrado a < 20 psi

Cologue 0s instrumentos mais pesados no fundo dos recipientes. Nao coloque instrumentos pesados por cima de instru-
mentos delicados.
+ Para instrumentos com superficies concavas, tais como raspadores, coloque o instrumento com a superficie concava virada
para baixo para facilitar o escoamento.

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

INSPEGAO DE MANUTENGAO E TESTE FUNCIONAL:

- Inspecione visualmente todos os instrumentos para garantir que ndo haja danos e desgaste.
- Certifique-se de que 3o haja pegas rachadas e os €iXos estejam Sequros nas pegas.

- Certifique-se de que os instrumentos longos estejam livres de quaisquer flexbes e distorges.

antes de serem utilizados. Qualquer def ndo deve ser
0s dispositivos de fusdo intersomética destinam-se a fornecer suporte mecanico durante a fus3o bioldgica. No caso de pseu-
doartrose ou fus3o retardada, o risco de migrag3o, flexibilizagao ou quebra do implante aumenta. O médico/cirurgiao deve
considerar os niveis de implantacao, o peso do paciente, o nivel de atividade do paciente, outras condicBes do paciente & outros
fatores passiveis de afetar o desempenho do sistema

Este dispositivo s6 deve ser implantado por cirurgides formados em procedimentos de fusio com a coluna lombar.

Para eliminar um produto que tenha entrado em contacto com fluidos corporais, siga os procedimentos padréo do hospital
para eliminar material biologicamente perigoso. Para eliminar um produto que n3o tenha estado em contacto com fluidos
corporais, siga os procedimentos de remagao de residuos hospitalares em vigor na instituicao,

PRECAUGOES OPERATIVAS:

0 cirurgiao deve estar completamente familiarizado com o Dispositivo de Fus3o Intersomética ASTS-SA, s métodos de apli-

cag3o, 05 instrumentos e a técnica cirdrgica. O Dispositivo de Fus3o Intersomética ASTS-SA deve ser implantado individual-

mente. Em relacdo s vértebras, o pasicionamento correto do Dispositivo de Fusso Intersomatica ASTS-SA deve ser verificado

no periodo raioX. -SA

deve ser escalhidocom base na natomia do pacintee orrecdo descfada A mplantacdo do Dispositio de Fusé rersomat
a ASTS-SA destina-se a ser feita com os trés parafusos de liga de titanio que sio fornecidos com o dispositivo.

Cada Dispositivo de Fusdo Intersomética ASTS-SA deve ser preenchido c
fusao 6ssea [consulte o Manual de Técnica Cirtrgica para obter detalhes completos). Os implantes 530 s6 para utilizacao o
Gnico implante. U implante explantado nunca deve ser reimplantado. A tensdes e fraturas (embora nao sejam percetiveis
LT Inepegao visual) poger et cHiadas durante a primeira pantacao

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

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:

0sefftos secundrios poencias podem estar relaconados com  irurgia e geral, especcamente com a curgia & coluna
ou com o dispositivo. Estes podem incluir, mas ndo estio limitados aos seguinte

"Bt secundarios relaconaaos Com quAGURT GrUTGia. r63Goes 5 anestesa, 80 anestésico ou a outros medicamentos,
hemorragia, infecao, lleo, lesdes dos vasos sanguineos, lestes rvos ou tecidos moles, atelectasia, pneumonia, hema-
toma, seroma, deiscéncia da ferida ou hérnia incisional, problemas urolgicos, embolia, anemia, colite, tromboflebite, ataque
cardiaco, AVC ou morte.

- Efeitos secundérios especificamente relacionados com a cirurgia a coluna vertebral: rutura dural e derrame de fluido cere-
brospinal,les3o dos nervos suscetvel de causar a adiculopatia, mieopatia paraparesia. parestesia ou paralisa, meninglte,
lesdes ou fraturas vertebrais, lesdes nos ligamentos, fratura do sacro ou ejaculacao ret
. Ete\ws Secundrios relacionados com o (lsposito: issura ou ratura do mplante, mcapamaue e slcancar a fusio, mi-

Qirgies adiconars poder ser necassarias para a remora p\
adiional 1o Vel MPIENtaaD 0u crurgia nouro el Ge G4Co oce ser necesseria em casa e 1 o ou e lteracio
anatémica a um nivel adjacente.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS:
s instrugges e adverténcia pés-operatérias do médico ao paclente ¢ 3 corespondente conformidade do paciente s20 ex
tremarmente import

- As instrucdes erainoaps sobre utilizado e as limitacdes do dispositivo devem ser dadas ao paciente. O paciente deve ser
advertido de que a flexibilzacao e/ou quebra dols) dispositivo(s) 50 complicabes que podem ocorrer como resultado de
carga de pesos ou atividade muscular precoces ou excessivas ou chogues ou impactos repentinos na coluna

+Q paciente deve ser aconselnado 2 ndo fumar ou consuir bbidas alcoiicas curante o eriod do pocesso defusdo desea
.0 pacente deve ser nformad sobre 3 incapacidads de dobrar o ponts de fussa com a couna vertebral, ¢ ensinado 3
Compensar esta restricao s permanente no movimento

E cSsencial que & mobizaGao da unio seja estabelecaa ¢ conrmada pelo exame raciogrdhco.Se uma ndo nido s desen-
Volver ou se 05 componentes afrouxarem, migrarem e/ou partirem, os dispositivos deverdo ser imediatamente revistos e/ou
retirados antes que ocorram ferimentos graves.

- Quaisquer dispositivos recuperados nao devem ser wtilizados noutra intervengao cirdrgica.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE A IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA:
Testes nao clinicos demonstraram que o Dispositivo de Fuso Intersomética ASTS-5A  condicionado por ressonancia mag-
nética. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranca num sistema de ressonancia magnética nas
seguintes condicoes
ampo magnético eslanco de3Toul5T

- Gradiente de campo espacial maximo de 1900 Gauss/cm (19 T/m)
" Comunicacao do Ssterha de ressonancia magnatics 20 Méximo, taxa de absorcao especifica pelo corpo inteio de < 2 W/kg
‘em média (Modo de operacao normal)

Nas condighes de exame acima ndicacas, s resul este Fuso Intersométi-
5 ASTS-SA proiuz um umento maximo de femperatura ndo Supenor 3 50°C depms 315 minutos de exame continad

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se a aproximadamente 28 mm do Dispos-
itivo de Fusao Intersomatica ASTS-SA quando é criado com uma sequéncia de pulsos de gradiente eco e um sistema de
ressonancia magnética de 3 T.

EMBALAGEM:

0 Dispositivo de Fusao Intersomética ASTS-SA & fornecido esterilizado e & claramente rotulado como tal na embalagem ester-
ilizada nao aberta fornecida pela AWEB. O contelido é considerado esterilizado a nao ser que a embalagem esteja danificada
ou aberta, ou a data de expiracao no rétulo o dispositivo tenha sido ltrapassada. A integridade da embalagem deve ser
verificada para garantir que a esterilizagdo do contelido no esteja comprometida.

0 implantes ecidos pel a ser

0s instrumentos auxiliares ASTS-SA s3o fornecidos. 50 fornecidos num 3 esterilizacio
a vapor antes da respetiva utilizagdo na sala de cirurgia. No caso de reabastecimento de instrumentos, os artigos individuais
530 enviados num saco pléstico rotulado para esse dispositivo.

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

INFORMAGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS:

ATENGAO: ESTAS INSTRUGOES NAO SE APLICAM A DISPOSITIVOS DE UTILIZAGAQ INDIVIDUAL.

0s instrumentos utilizados para implantar o Dispositivo de Fuso Intersomética ASTS-SA ndo tém uma vidz funcional indefin-

g2 Todos os nsirumentos reunhzéve\s 530 submeldos 2 constantes ensies reladonadas com os processos de contacto
sseo, impact limpe: teriliza

- Certifi Qe a5 ponias 6o instrumento estefam livres de defeitos ou rebarbas
+ Certifique-se de que os instr a funcionar

s3o fornecidos
06 nicadores bologcon 0o Qucos 15 4 18 Ulaados s Moo 22030 4o esempeanho s processos de esteriizago
devern ser colocados nas prateleiras intermédias dentro de tabuleiros embrulhados. Devem ser testados de acordo com as
instrucdes do fabricante de indicadores biologicos ou quimicos.
- Embrulhe os vezes de acord edimentos locais, utilizando técnicas de embrulho predefinidas,
tais como as descritas em ANSI/AAMI ST9.
- Utilize apenas os embrulhos aprovados pela FDA.

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

ixe uma polegada de espao livre entre o tabuleiro do instrumento e o interior da tampa do recipiente para um pro-

cessamento eficaz

ESTERILI :
- Utilize um esterilizador a vapor aprovado, adequadamente mantido e calibrado.
- Aesterilizagao a vapor eficaz pode ser obtida com o ciclo seguinte para obter um SAL de 10°.

5 Tempo de Impulsos de
Temperatura Durago pré-condicionamento

Pré-vicuo 132°C (270 °F) Lmin 60 min 4

*Pré-vicuo 134°C (273 °F) 3min 60 min 4

* 0 ciclo de esterilizagao pré-vicuo de 134° C ndo é considerado pela FDA (Food and Drug Administration) como um ciclo de
estelzagao normalizado, 0 utlizscor ¢ excusivamente responsivel pela Ltlzacdo dos esterlzadores e acessiros (tis
coma involucros de esterilizagao, bolsas de esterilizagao, indicadores quimicos, indicadores biologicos e cassetes de ester-
ilizagao) que foram aprovados pela FDA para as. eSDecmcacoes do ciclo de esterilizagao selecionado (hora e temperatura).

NOTA: A ESTERILIZAGAO NAO SUBSTITUI A DESCONTAMINAGAQ OU A LIMPEZA. SO UM PRODUTO LIMPO PODE SER ESTER-
ILIZADO DE FORMA CORRETA. EM CIRURGIAS SO PODEM SER UTILIZADOS IMPLANTES E INSTRUMENTOS ESTERILIZADOS,

RECLAMAGOES DO PRODUTO:

Qualquer profissional de satide (por exemplo: um cirurgiao utilizador do produto) com uma reclamagao ou insatisfagao sobre
a qualidade, identidade, fiabilidade, seguranca, eficicia e/ou desempenho de qualquer produto ASTS-SA devera notificar a
4WEB ou, se aplcével, o s distribuidr, ¢ 3 storidade competente do Estadomembro no qual o utlizador e/ou o paciente
est estabelecido.

MANUAL DE TECNICA CIRURGICA:

Para receber copias adicionais do Manual de Técnica Cirtrgica, entre em contacto com o seu representante de vendas local
U com a empresa o seguinte enderego.

EUA: FORA DOS EUA:

4WEB 4WEB EU BY.

2801 Network Blvd. Site 620 Industrieweg 130

Frisco, TX USA 75034 156N Assendelft, Pafses Baixos

T +1(800) 2857090 u T 43120708 45 45 3

F +1(972) 488-1816 F +3120708 4565 0344

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

ar com rétulos de dispositivos

i N° de " s "
Simbolo | poferéncia Titulo Descricao do Simbolo
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucdes de
. utiizsc3o 3 respeito de informasdes importantes, tas como
5.44 Atencao | adverténcias e precaucdes que nao podem ser apresentadas

no préprio dispositivo médico por diversas razoes.

Indica um dispositivo médico destinado a uma Gnica utilizagao
u 3 utilizacio num Gnico paciente durante um Gnico

Nao "
reutilize procedimento.

instrucoes de
Uilizacao | de utlizagao.

Indica o nimero do lote do fabricante, para que um dispositivo
médico especifico possa ser identificado,

Dﬂ 543 Consulte as ||, 2 necessidade de o utilizador consultar as instrucdes

Nimero

[Lor] 515 de lote

Namero de | Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o
Catdlogo | dispositivo médico possa ser identificado.

511 Fabricante | Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido

d nas Diretivas 90/385/CEE, 93/42 CEE e 98/79 CE.
| 513 Data de

Tabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

514 Datade | Indica s cata 3pds a quaLo dispositvo médico ndo deve ser
- expiracao | utiliz

il Esterilizado por irradiacgo. Indica um dispositivo médico que
5.24 Esterilizado | fo] ecterilizado através de irradiagao.

Nao . N
reesterlizar | Indica um dispositivo médico que nao deve ser reesterilizado,

s
G roSpetia 73630 pers Garantit e csteiam compietamente funconsis

528 0”;;3:2‘;2:,3; Indica um dispositivo médico que no deveré ser utilizado

Tods os instrumentos suliares oo Dispositv de Fusso Inersomtics ASTS-SA sfo formeckios néo estelzados, patar- e ieado <" se o pacote estiver danificado ou aberto
to devem ser descontaminados, limpos e esterilizados antes da respetiva utilizacdo cirirgica. A reduz a

populacdo de micro-arganismos ¢ fcilta tase e lmpeza subsequente, € abrigaiério cumpri otsmente 3s nsrucges de Dispositivo

utilizacao referentes 3 05 requisitos de de tempo de exposicao. A 5.2.12 ey | Indica dois sistemas barreira estéreis.

lavagem completa com dgua deve ser phtt Geps Ga desconaminagio € Impezs.

: Descontaminagéor Cada hospital deve lzar o seus proprios procedimentos de descontaminagdo aprovados

- Limpeza: Lave 0s instrumentos numa méquina de lavar do tipo (ou méquina de lavar equivalente compativel com
150 15853-1 IS0 15883:2) com 05 produios s Umpera apropriados enxagie e skaue. QUatGer proGuto capaz e lterar 0
material & proibido; ou seja ixvia, formalina, solugbes de hipoclorito, solugo salina, entre outros

577 |Sistema barreira

et Indica que o item & um dispositivo médico

5.7.10 'ﬂe"““czd” Indica um transportador que contém informagdes do

dispositivo | identificador unico do dispositivo

s Instrueges de reprocessament fonecidas foram validadss como capazes de preparar os instrumentos reutlizévels da
E

a responsabilidade oo reprocessador garonr aue o reprocescamento s realmer\le feito com os
st

ity profissionais apropriados para alca uer validagao e
GRroting o processo. QUAIGURT desvib esias IGITUCOeS Pt reprocessador Geve se avaliad Quanta d hchcia € a0s feros
secundérios potencias.

ADVERTENCIAS:
- Siga as instrucdes e adverténcias emitidas pelos fornecedores de quaisquer agentes e equipamentos de impeza e desin-
fecao utiizados.
(30 exceda os 140 °C (284 °F) durante os passos de reprocessamento.
- As condigdes altamente alcalinas podem danificar produtos com pegas de aluminio,
 Evite a exposicao a solugdes de hipoclorito, uma vez que estas promovem a CorTos3o.
- 0s arranhoes ou amolgadelas podem causar ruturas.

ASTM | Condicionado_| Dispositivo médico que demonstrou ndo apresentar perigos
Fo503-13  [Por Ressonancial conhecidos num ambiente de ressonancia magnética
Magnética | especificado com condicdes de utilizagao especificadas.

21CFR Mediante
801.109 receita

HESEIEIELE

Requer receita nos Estados Unidos.




