MEDICAL

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 USE:
The Anterior Spine Truss System - Stand Alone (ASTS-SA) Interbody Fusion Device is designed to provide mechanical
Support to the (umbar spine while biologic fusion takes place.

DEVICE DESCRIPTION:

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

INDICATIONS FOR USE:

The 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 accompany the implant. Hyperiordotic implants (>20° lordosis) are intended to be used with supplemental fixation
(eg. posterior fixation). DDD is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by patient
history and radiographic studies. ASTS-SA Iterbody Fusion Devices are used as an adjunct to fusion in the (umbosacral
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 | spondylolisthesis 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)

- Spondytolisthesis 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.

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

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

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

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

For disposal of a product that has come in contact with body fuids, follow standard hospital procedures for disposing
of biologically hazardous material. For disposal of a product that has not been in contact with body fluids, follow proce-
jures 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
nd surgical technigue. The ASTS SA Interbody Fusion Device sl be mplanted singy. Correct posiioning 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-mplant 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

Folloning mplanttion,th product number and manufactuing (ot umber o 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 ot mite to e followng

- Adverse events related to any surgery. re orother bleeding; infection;
e, Dot eSS damagE:Roree o £ NSt Comage; AGERISE: pReuonE: Pamatome: Seroma; wound Gehisoece
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 paralys's; meningitis; vertebral body damage or fracture; ligament damage
fractured sacrum; or retrograde ejaculation.

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

POSTOPERATIVE CARE:

The physician's postoperative directions and warnings to the patient and the corresponding patient compliance are
extremely 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-bearing, muscular activity or sudden jolts or shock to the spine.

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

+ The patient must be advised of the 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 develops or if the components loosen, migrate, and / or break, the devices must be revised and / or removed
immediately before serious injury occurs.

+ Any retrieved devices are not to be Used in anather surgical procedure.

MRI SAFETY INFORMATION:

Non-clinical testing has demonstrated the ASTS-SA Interbody Fusion Device is MR Conditional. A patient with this device
can be saely scanned n an MR system meeting the following concitions

- Static magnetic field of 3T or 15

* Maximum spatial feld gracient oho00 gauss/cm (19 T/m)

; Maximum MR system reporec, whole body averaged spcifc absorpton rte (SAR) of < 2 W/kg (Normal Operating

Under the scan conditions defined above, non-clinical testing results indicate the ASTS-SA Interbody Fusion Device
produces a maximum temperature rise of no more than 5,0°C after 15 minutes of continuous scanning.

In ol testing, th image artfact caused by th device extends approsmately 26 i from the ASTSSA Inter-
body Fusion Device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3T MR sy:

PACKAGING:

ASTS-SA Interbody Fusion Device is provided sterile and is clearly labeled as such in an unopened sterile package
provided by 4WEB. The contents are considered sterile unless the package is damaged, opened, or the expiration date
on the device label has passed. The integrity of the packaging should be checked to ensure that the sterility of the
contents is not compromise

Implants supplied sterilized from 4WEB must not be re-sterilized.

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 tems will be sent in a plastic bag,
labeled for that device.

Storage conditions must maintain the integrity of the implants, associated ancillary instruments and their respective
packaging. The condition of all implants and instruments must be checked before use. Damaged products must not be
Used and should be returned to 4WES,

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

Allancillary instruments of the ASTS-SA Interbody Fusion Device are delivered non-sterile and therefore, must be de-
contaminated, cleaned and sterilized prior to surgical use. Decontamination reduces the population of microorganisms
and facilitates the subsequent cleaning stage. Strict compliance with the instructions for use pertaining to decontamina-
tion and cleaning is mandatory, particularly the concentration and exposure time requirements. Thorough rinsing with
water must be conducted following decontamination and cleaning

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

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

The reprocessing instructions provided have been validated as being capable of preparing reusable 4WEB instruments,
Itis the responsibility of the reprocessor to ensure that the reprocessing is actually performed using appropriate equip-
ment, materials, and personnel to achieve the desired result. This normally requires validation and 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 instruc gs issued ppl f any nd disinf quipment 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.

- 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 usefullife s 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.

REUTZFELDT-JAKOB DISEASE (CJD):
+ Under certain classifications of risk, the Wortd Health Organization (WHO) or local regulatory authorities recommend
special CJD (Creutzfeldt-Jakob Disease) inactivation processing procedures. For use of this product outside the United
States, consult WHO and local regulations for further information.

REPROCESSING INSTRUCTIONS
CARE AT THE POINT OF USE:

+Use purified water obtained via ultre-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 solution and purified water to prevent drying and encrustation of surgical soi.

- 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 (10z Enzol, or equivalent,
per gallon of purified water). Note: the enzyme solution must be changed on a regular basis.
+Soak soiled instruments for 5 minutes in the enzymatic solution.
- Use a soft bristle brush to remove all traces of blood and debris; pay close attention to any hard- to-reach areas,
textured surfaces, or crevices
~Rinse the instrument thoroughly with purified water.

« Dry the instrument immediately after final rinse.
- Clean using the ‘INSTRUMENTS" cycle in a validated washer disinfector and a pH neutral cleaning agent intended
for use in automated cleaning. The cleaning cycle should incorporate enzymatic pre-wash, wash, rinse, thermal rinse,
and drying steps.
+Place heavier instruments on the bottom of containers. Do not place heavy instruments on top of delicate instruments
- For instruments with concave surfaces, such as curettes, place instrument with the concave surface facing downward
o 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.

AND F 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 (Bls 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 CI manufacturer's
directions,
- Double wrap instruments in accordance with local procedures, using standard wrapping techniques such as those
described in ANSI/AAMI ST79.
only FDA<cleared w
- Label the contents of the wrapped tray using an indelible marker or other sterilization compatible label systern.
+ 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°.

Cycle Temperature | Duration | Dry Time
Gravity 121°C (250° F) |30 min | 45 min
Prevacuum [132°C (270°F) [4 min [ 45 min
*Prevacuum [134° C [273° F) [3min | 45 min

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

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

PRODUCT COMPLAINTS:

Any healthcare professional (e.. a surgeon using the product) who has a complaint or who has experienced any dissat-
isfaction in the quality, identity, reliability, 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 establishe

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

QUTSIDE USA:
DR e

3801 Network Bvd.Suite 620 Indst newe

Frisco, TX USA 75034 1566)N Assendem The Netherlands

T +1(800) 2857090 d T +31 20708 & (43

F +1(972) 488-1816 F 50 Tn i o 0344

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

4WEB MEDICAL (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.

fiir die anteriore
daraufausgelegt dle Lendenwirbelsaule mechanisch zu unterstiitzen,

BESCHREIBUNG DES GERATS:

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um ein der L berechnetes

Traversensystem mit offenen Réumen, in die zur Das additive Herstel-

lungsrertahren ven 4WE sort i eineherarchische terfichenrauheit. Des mplantat Desteht suseier TEAUV-Legierung
rschiedene Grofen und erméglichen di an die Anatomie des

Patienten. Di fur eees S mptantats n e benacharten

Wirbelkarper eingerintt

(ASTS-SA) Geréit fir Halswirbelkorperfusionen ist
hzeitig eine biologisc

dienendes,

Das fur die anteriore - (ASTS-SA) Gerét fur Halswirbelkorperfusionen ist
indiziert fur die Verwendung bei Patienten mit Skelett und einer

(DDD) der lumbosakralen Wirbelsdule auf einer Hohe oder auf zwei angrenzenden Hihen. Jedes Gerit fiir Halswirbelkorper-
fusionen muss mit drei Schrauben mit Titanlegierung verwendet werden, die dem Implantat beiliegen.

WARNUNGEN:

ller ~mittel beachten.
« el der Aufbereitung eine Temperatur von 1140°C (284F) icht Uoerschretten

- Stark alkalische Bedingungen kbnnen Produkte mit Aluminiumteilen beschédiger

nstrumentenkontait mit Fypochonosungen vermeiden. 63  diese die Korrosion begnstigen
- Kratzer oder Dellen kbninen zum Bruch des Instruments fiinre
BetInstrumenten anderer Herstelle die Gebrauchsanwelsung des eweiligen Herstelers beachten
+ Riickstande, Gewebereste und Knochenfragmente, die sich moglicherweise auf dem Instrument angesammelt haben, sorg-
Filtig entfernen.

GRENZEN DER WIEDERAUFBEREITUNG:
: Das Ende der Standzeit wid nder Regel durch Verschlef oder Beschidiung bem nraoperativen Ensatz bestimmt
 Instrumente nach jedem Gebrauch auf korrekte Funktion und Konfiguration kontrollie

- Beschadigte Instrumente milssen ersetzt werden, U etwaige atenten h in den Situs
fallende Metallfragmente, zu vermeicen.

ASPEKTE DER - CREUTZFEL (CIK):

+ Unter bestimmien n emplefien die ¥ (WHO) sowis trtiche Aufsichsbe:
hérden spez fahren 2 reger der Cr Fiir weilerge-

Ronda vevation wendon S s b Eits st Bradus achehalo dor Vereinigten Staaten an die 0 uns lre
Aufsichtsbehtrden.

AM :
- Mit durch Ultrafitration, Umkehrosmose. Entionisierung und/oder Destillation gereinigtem Wasser spiilen

- Die Instrumente miissen nach der Verwendung so bald wie moglich grindich gereinigt werden. Bei verzogerter Reinigung
das nsiumentarm i ine fompatbl,pi neale und gereinigtes Wasser eintauchen, damit die chirur-

Implantate (>20° Lnrduse] missen it sier 2usitalchen FiXsrung (2 B, poteriors Fixerung) verwendet waren. 00D wird
definiert als diskogent mitel der Bandscheibe, die durch die s Pati-
enton und raciologsthe Unierauchungan bestatgt winds ASTS-Sh e Halswirbelkrperfusionen werden als Erga 2u-
ng bei Fusionen der lumbosakralen Wirbelsiule verwendet und iiber einen anterioren Zugang in Hihe C2 bis T1 mithille
eines Autotransplantats und/oder allogenen Knochentransplantats platziert, das aus porosem und/oder kortikospongiosem
Knochentransplantat besteht. Vor der Behandlung mit den Geréten sollten Patienten eine nichtoperative Behandlung tber 6
Manate erhalten haben. Diese DDD-Patienten weisen auf den betroffenen Hohen moglicherweise auch eine Spondylolisthesis
oder Retrolisthesis bis zu Grad | auf

KONTRAINDIKATIONEN:
ASTS-SA Gerat fir Halswirbelkirperfusionen sollte nicht bei Patienten implantiert werden, die Folgendes aufweisen:
R ifeklion m St okt sonstige systemische Infektionen
+ Tumorbefall im Situsbereich
« Friihere Fusion(en) in dem(den) zu behandelnden Segment(en)
- Bekannte Materialunvertréglichkeit

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:
Die Sicherheit und Wirksamkeit unter folgenden Bedingungen ist nicht belegt:
~Adipositas permagna
- Nikotinabusus
- Mehr als zwei 2u fusionierende Segmente
- Symptomatische Herzkrankheit
- Schwangerschaft
- Frilhere Fusionsversuche an den betroffenen Segmenten
- Spondylolisthesis oder Retrolisthesis mit einem haheren Grad als Grad |
- Massiver X bei Osteoparose und Osteomalazi
. die eine mit erfordern
" Akiver Dmgenmwssbrau(h

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

Bei nicht ordnungsgemafier Handhabung kann das Implantat verbogen werden oder brechen.

Alle Sizer und Instrumente werden unsteril geliefert und missen vor der Verwendung dampfsterilisiert werden. Die Implan-
tate des 4WEB Spine Truss Systems sind fur die Verwendung mit Instrumenten des 4WEB Spine Truss Systems wahrend
Spondylodese-Eingriffen bestimmt.

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

Alle Implantate, Probeimplantate und Instrumente missen vor ihrem Einsatz auf eventuelle Schiden und Defekte gepriift
werden. Beschadigte und efekte Teile dirfen nicht verwendet werden und sind an 4WEB zuriickzugegeben.

Implantate zur Wirbelkrperfusion dienen als mechanische Stiitze wahrend der biologischen Knochenfusion, Im Falle einer
Pseudoarthrose oder verzogerten Fusion steigt das Risiko fir Implantatdislokationen, -lockerungen oder -briiche. Dsr Arzt/

gischen nicht austrocknen
“Zur Minimierung der Korosionsgefahr einen [angeren Kontakt der Instrurente mit Kochsalzlgsung vermeiden
 Entfernen Sie ibermafige Verschmutzungen mit einem fusselarmen Einwegwischtuch.

REINIGUNG:
ALLE INSTRUMENTE

 Keines der mit dem ASTS-SA Gerit fiir Halswirbelkiirperfusionen gelieferten Gerite muss vor der Reinigung demontiert
werden

tzen. (7,8 ml Enzol oder Gleict

Waseer). Hinweis D Enzymiosung muss regeimafig ausgetauscht werden,

+ Verschmutzte Instrumente 5 Minten in die Enzymldsung einlegen.

Verwenden Sie eine weiche Bilrste, um alle Blut- und Ablagerungsspuren zu entfernen; achten Sie insbesondere auf schwer
erreichbare Stellen, strukturierte Oberflichen oder Spalten
+Das Instrument mit gereinigtem Wasser griindlich abspilen.
- Das Instrument sofort nach dem abschliefenden Abspiilen trocknen.
- Fiihren Sie die Reinigung unter Verwendung des INSTRUMENTE"-Zyklus auf einem validierten Reinigungs- und Desinfek-
tionsgerat und mit einem pH-neutralen Reinigungsmittel durch, das fir die Verwendung bei automatischen Reinigungen bes-
timmt ist. Der Reinigungszyklus solle die Schritte enzymatisches Vorwaschen, Waschen, Abspilen und Trocknen umfassen

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

REINIGUNGSKONTROLLE:
- Das gesamie Instrumentarium kontrollieren, um
schmutzungen beseitigt hat. Sollten nach d
wiederholt werden.

REVISION UND FUNKTIONSPRUFUNG:
- Instrumente per Sichtkontrolle auf Schiden und Verschleif kontrollieren.
- Sicherstellen, dass die Grife keine Risse aufweisen und die Schte sicher in den Griffen sitzen
nge, dinne Instrumente dirfen nicht verbogen oder verzogen sein.
* Dl Sptzen der Instrumente drfen keine Grate oder sonsiigen Defekte aufeisen
- Sicherstellen, dass komplexe Instrumente mit beweglichen Teilen entsprechend funktionieren.

STERILISATIONSVLIESVERPACKUNG:
TECHNIK DER STERILISATIONSVLIESVERPACKUNG
- Instrumente, die in Satzen geliefert werden, in Instrumentensieben aufoewahren
* Biologische oder chemische Indikatoren (B bzw. zur Uberwachung der Sterilisationsleistung in den mittleren Racks
der mit Sterilisationsvlies verpackten Siebe platzieren. Sie sollten gema den Anweisungen der Hersteller des Bl oder CI
‘geprift werden.
* Umwickeln Sie Instrumente gem lokalen Verfahren unter Anwendung von Standardwickeltechniken, wie den in ANSI/
AAMI ST79 beschriebenen, doppelt.

* Nur von der FDA zugELaSSEnES Sterll\satmnsvuzs vEerndEn
- Den Inhalt des in it einem Per oder. d
geeigneten System \ennzzichnen.

11 gereinigtem

q rilisation alle sichtbaren Ver-
immer Ablager! sehen sein, muss der

fiir die Sterilisation

Operateur sollte das/die Segment(e), das Patientengewicht, das Aktivititsniveau des Patienten, andere
Patienten usw. beriicksichigen, da sich diese Fakioren ggf. auf die Leistung des Systems auswirken konnen.

Dieses Geréit darf nur von Chirurgen implantiert werden, die fiir Lendenwirbelsaulenfusionsverfahren geschult wurden

Bei der Entsorgung eines Produkis, das mit Karperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die Standardverfahren des
Krankenhauses zur Entsorgung von biologisch geféhrlichem Material einzunalten. Bei der Entsorgung eines Produkts, das
nicht mit Kérperflsssigkeiten in Kontakt gekommen ist, sind die in der Einrichtung geltenden Verfahren fir die Entsorgung
von Krankenhausabfal einzuhalten

WAHREND DER :

Behalterdeckels 2,5 cm Platz lassen, um eine wirksame Sterilisation
zu ermoglichen.

STERILISATION:
Einen validierten, ordnungsgemél gewarteten und kalibrierten Dampfsterilisator verwenden.
- Mit dem folgenden Zyklus kann eine effektive Dampfsterilisation zur Erzielung eines SAL von 10° erreicht werden.

Zyklus  |Temperatur | Dauer | Trocknungszeit
Gravitation | 121° C (250° FJ | 30 min | 45 min

Der Chirurt mit dem ASTS:

und der Operationstechnik vertraut sein. Das ASTS- ek Ha\sw:rbelkcrper!usmnen sollte einzeln implantiert werden.
Die korrekte Positionierung des ASTS-SA Geréts fiir Halswirbelkdrperfusionen im Verhaltnis zum Wirbel sollte intraoperativ
mittels Rontgen tberprift werden. Die Grofle (und insbesondere die Hohe) des ASTS-SA Gerits fir Halswirbelkbrperfusionen
muss auf Basis der Patientenanatomie und der gewtinschten Korrektur ausgewaht werden. Die Implantation des ASTS-SA
Geréis fir Halswirbelkbrperfusionen sollte durch Verwendung der drei Schrauben mit Titanlegierung erfolgen, die zusammen
mit dem Gerat geliefert werden.

Jedes ASTS-SA Gerdt fir Halswirbelkir perfusionen muss mit autologem und/oder allogenem Knochen gefiilt werden, um die
Knochenfusion 2 fordern (e volstandigen Detsfinden Se i Handbuch zur Operatonstechnil, Bl den Implantaten han-
delt e plantat darf niemals erneut implantiert werden. Wahren
Ger Erstmpianiation kann e 26 Spannungen und Brichen kommen, ie slost et SrUALRgEn NCh 20 ke Snd.

Im Anschluss an die Implantation miissen die des imp
rgischen Akte des Patienten verzeichnet werden,

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
Potenzielle unerwiinschte Ereignisse kinnen ganz allgemein im Rahmen operativer Eingriffe auftreten oder speziell durch die
Wirbelséulenchirurgie oder das Implantat bedingt sein. Hierzu zahlen u.a
+ Unerwlinschte Ereignisse, die bei jeder Operation auftreten kénnen: Reaktionen auf die Narkose, Andisthetika oder andere
Pharmaka, Blutung, Infektion, leus, Verletzung von Blutgeffien, Nerven und Weichteilen, Atelektase, Pneumonie, Hamatom,
Serom, Wunddehiszenz und Narbenhernie, urologische Probleme, Embolie, Anamie, Kolitis, Thrombophlebitis, Herzinfarkt,
Schlaganfall und Tod

reignisse, die tehen: Duralriss und Liguor-
Leck: Nervenschacigungan, e 7u ainar Radkulopathe (dhran. MySIopaihe, Porapartes. Parseiheslc ouat Farayse: Men-
ingitis; Schadigung oder Fraktur von Wirbelkrper; Banderschaden; Gebrochenes Kreuzbein; oder retrograde Ejakulation.
- Unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit dem Implantat: Riss oder Bruch des Implantats, Ausbleiben der Fusion,
Wanderung oder Lockerung des Implantats sowie Uberempfindlichkeit gegen metallische Fremdkarper bis hin zur Tumorbil:
dung, Fir die Explantation, Neupositionierung und den Austausch eines Implantats sind gg. Folgeeingriffe erforderlich. Wenn
sich in einem angrenzenden Segment eine Pseudoarthrose oder anatomische Veranderung entwickelt, sind ggf. zusatzliche
Stabilisierungen in Hohe des Implantats oder Eingriffe an anderen Segmenten erforderlich.

Geréits in der chiru-

POSTOPERATIVE NACHSORGE:

Der Arzt muss den Patienten unbedingt iber die Warnhinweise und Anweisungen nach dem Eingriff auflaren; die entsprech-
ende Compliance des Patienten ist duflerst wichtig.

Do Patient Muss genaue Arwetaungen uber das Leben it demn Implantat sowi dessen Grenzen erhalten. Der Patient muss

132° C (270° F) | 4 min | 45 min
*Vorvakuum| 134° C [273° F) |3 min | 45 min

»Der Vorvakuum-Sterilissionszyklus be 134~ C wird von der Food and Drug nicht als

4WEB MEDICAL (FRENCH)

SYSTEME ANTERIEUR DE CAGE POUR LE RACHIS - DISPOSITIF DISTINCT DE FUSION INTERVERTEBRALE [ASTS-SA
(ANTERIOR 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
PRESCRIPTION DE CE DERNIER.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est constitué d'une structure en treills & architecture ouverte formulée mathématiquement pour fournir un
Soutien structurel et comporte un espace ouvert au sein de limplant pour la croissance osseuse et a fusion. Le procédé de
fabrication additive 4WEB assure une rugosité de surface hiérarchique, Limplant est réalisé en alliage TI6AL4Y. Le dispositif
est disponible en plusieurs tailles et angles de lordose pour s adapter  (anatomie du patient. Pour la fixation dans (05, les
Vis sont insérées par (a partie antérieure de Uimplant dans les corps vertébraux adjacents,

INDICATIONS D'UTILISATION :

Le systéme antérieur de cage pour le rachis - dispositif distinct de fusion intervertébrale (ASTS-SA) est un dispositif distinct
Ge fusion intervertébrale indiqué pour une ufilisation chez les patients matures sur le plan squelettique et présentant
une discopathie dégénérative (DD) du rachis lombo-sacré & un ou deux niveaux de disque contigus. Chaque dispositif de
fusion intervertébrale est concu pour étre utilisé avec trois vis en alliage d titane fournies avec limplant. Les implants
hyperlordotiques (> 20° de lordose) sont concus pour &tre utilisés avec une fixation supplémentaire (par exemple, une
fxation postérieure). La DD est définie comme une douleur postérieure discale avec dégénérescence du disque confirmée
par e tableau clinique du patient et les examens radiographiques. Les dispositis de fusion intervertébrale ASTS-SA sont
utiisés comme accessoires de fusion du rachis lombaire. s sont positionnés par une approche antérieure pour les dis-
ques situés entre L2 et S1, avec une autogreffe ou une greffe osseuse allogéne d'os spongieu ou cortico-spongieux. Les
patients daivent avoir suivi 6 mois de traiternent non chirurgical avant denvisager (e traiterent par les disposiifs, Ces
patients atteints d'une DD peuvent également présenter un spondylolisthésis ou un retrolisthesis allant jusquau Grade
'aux niveaux concernés.

CONTRE-INDICATIONS :

L dispostif e usion nfervertérale ASTS-SA ne it ps tre implantéchez (e paerts présertant
- une infection active du site opératoire ou d'autres infections syStémiques activ

- une présence tumorale au niveau du site opératoire

- une fusion préalable 3 traiter 3 ce ou & ces niveaux

+ une sensibilité connue au matériau

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS :

Linnocuité et leﬁ!cac\(e n'ont pas été établies dans les cas suivants
- obésité mort

« tabagisme

- fusion de trois niveaux ou plus

- maladie cardiaque symptomatique

- grossesse

- fentatives 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 (utiisation chronique de corticostéroides

- abus actif e drogues

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

Les implants ou les instruments peuvent se tordre ou se casser sils ne sont pas manipulés correctement

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

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

. les gabarits et  Cutilisation pour d'
e T e endommagé ou ehom o ne Ao ot S it ot o i ooyt 5 ANED

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

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

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

PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Le chirurgien doit connaitre parfaitement le dispositf de fusion intervertébrale ASTS-SA, les méthodes dapplication. les

instruments et i doit maitriser La technique chirurgicale. Le dispositif de fusion intervertébrale ASTS- SA doit étre implanté
& bon

Ster-
ilisationszyklus angesehen. Es liegt in der und Zubehdr (wie

Sterilisationsfolie, Srenuaanansverpackungen rameche akcoren ologische ndiatoren und

ispositif de fusion m(ewenebrate ASTS-SA par rapport  la vertébre doit
étre verme en perop La taille (et uteur) du dispositif de fusion

b
verwenden, die von der Food and Drug fiir die ter (Daver
Una Temperatur) zugetassen warcen

HINWEIS: DIE STERILISATION ERSETZT KEINE DEKONTAMINATION ODER REINIGUNG. NUR EIN SAUBERES PRODUKT KANN
KORREKT STERILISIERT WERDEN. E5 DURFEN NUR STERILE IMPLANTATE UND INSTRUMENTE FUR CHIRURGISCHE EIN-
GRIFFE VERWENDET WERDE!

PRODUKTREKLAMATIONEN:

Jede medizinische Fachperson (2. B. ein Chirurg, der das Produkt verwendet), die eine Reklamation aufgeben machte oder mit
der Qualitat, Ausfuinrung, Zuverlassigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung eines ASTS-SA Produkts unzufrieden it
sollte 4WEB, oder, falls zutreffend, den Handler dariiber in Kenntis setzen, und die zusténdige Behorde des Mitgliedstaates,
in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.

HANDBUCH ZUR OPERATIONSTECHNII
Um zusatzliche Exemplare des Handbuchs zur Operationstechnik zu erhalten, wenden Sie sich unter den nachfolgenden
Adressen an Ihren lokalen Vertriebspartner oder das Unternehmen:

AUSSERHALB DER USA:
WeE Medi LWEB EUBV.

2801 Networ Bivd Sute 620 Industrieweg 13b

Frisco, TX USA 7 1566JN Assendelft, Niederlande

T +1(800) 285- 7090 u T +3120 70845 45
F +1(972) 488-1816 F 3120708 45 65 0344

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

Symbol | Ref. Nr. Titel Beschreibung des Symbols
Weistdarauf i, doss dor Benutzer e
wichtige Informationen iiber
et e A i
A 544 Vorsicht VorsichtsmaBinahmen, die aus verschiedenen Grinden

nicht auf dem Medizinprodukt selbst abgebildet werden
konnen.

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

wiederverwenden | \ziirend eines einzigen Verfahrens bestimmt st

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

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

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, um das
516 i nu

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an, wie in den EU-

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

inter ASTS S dott re choise en foncton de Fanatome du patent et d a correction sounsiée e disposti ce
flusion ntervertébrale ASTS-SA est congu pour étre mpi le dispositi

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

Aprés limplantation, le numéro de produit et le numéro d (ot de fabrication du dispositf implanté doivent étre rapportés
dans le dossier chirurgical du patient.

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS :

Ls efets ndésirables potentilssont consécufs 3 a chirurgie e géndral, s cirurgie vergorat spécfuement u és

au dispositif Ils comprennent, mais pas seulem

e s e VA b T tanvention chirurgicle - réactons  Uanesthésie, aux produits danesthése ou 3

dautres médicaments ; saignements  infection ; iléus ; [ésion d'un vaisseau sanguin; (ésion d'un nerf ou des tissus mous.

télectase preumon. nématome Sérome  déhscence de plieau e ccsricll problames urlogiques  emtolie
anémie ; colite ; thrombophlébite ; arrét cardiaque ; accident vasculaire cérébral o

s cffets Indésirables spéciiauement cons&cult s a chirurle vertébrate - réche durate et ulte de LCR ; ésion neu-

rologique entrainant une radiculopathie, une myélopathie, une paraparésie, Une paresthésie ou une paralysie ; méningite

1ésion ou fracture du corps vertébral ; lésion ligamentaire ;fracture du sacrum ou éjaculation rétrograde.

- es effets indésirables liés au dispositi : fissure ou rupture de limplant, échec de fusion, migration de Uimplant, déloge-

ment, sensibilité du métal & un corps étranger, y compris éventuel développement d'une tumeur. Une intervention chiru-

rgicale supplémentaire peut étre nécessaire pour reftirer, repositionner ou remplacer limplant. Une stabilisation Supplé-

mentaire au niveau de ('mplantation ou une chirurgie au niveau d'un autre disque peut tre nécessaire en cas d'apparition

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

SOINS POST-OPERATOIRES :

Les recommandations post-opératoires et mises en garde du médecin au patient ainsi que leur respect par le patient
Sont extrémement importants.

- Le patient doit recevoir des instructions détaillées sur lutiisation et les limites du dispositi. Le patient doit étre averti
que le desserrement ou la fracture du dispositif sont des complications potentiellement consécutives & un portage de
poids 0u & une activité musculaire précoces ou excessifs ou & des Secousses brutales ou chocs  a colonne vertébrale.
Il est conseillé au patient de ne pas fumer ou i de consommer de Ualcool pendant la période du processus de fusion

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE IRM :

réguler. effcactd ot Lo efets néfases potentils e tout écat 2 personne e charge du retrtement par rapport &
ces instructions doivent étre évalués

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

*Ne pas dépasser 140° C (284° F) pendant les étapes de retraitement

- Les traitements fortement alcalins peuvent endommager les produits contenant des parties en aluminium

- Evier [expotion s soluions dfypochlorte, les favorisent 3 corosion

- Les rayures ou les enfoncements peuvent provoquer des ruptur

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

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

LE

L durée e vie est généralement déterminée par Uusure ou a dégradation lors de utilsation irugicsle

 Inspecter soigneusement les instruments entre les utilisations pour vérifier le bon fonctionnement et (et
e oo doNant B ramSCES paur Svker Tout e Go blossurs o paien camme (s perte e

fragments métalliques dans (e champ opératoire.

EN MATIERE DE - MALADIE DE CREUTZFELDT-JAKOB (MCJ) :
+Dans certaines classifications des risques, (Organisation mondiale de la Santé (OMS) ou les autorités de réglementation
locales recommandent des procédures particuliéres de tratement d'inactivation pour (2 MCJ (maladie de Creutzfeldt-Ja-
kob). Pour lutilisation de ce produit en dehors des Etats-Unis, consulter [OMS et les réglementations locales pour plus
dinformations.

SUIVI DES INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT SUR LE LIEU D'UTILISATION :
- Utiliser de Ueau purifiée issue dun processus dultrafitration, dosmose inverse ou de déionisation ou utiliser de leau
distilée.

- Nettoyer soigneusement les instruments dés que possible aprés utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé, immerger
les instruments dans une solution de détergent neutre au pH compatiole et d'eau purifiée pour empécher le séchage et
Fincrustation de souillures chirurgicales.

- Eviter Uexposition prolongée au sérum physiologique pour limiter le risque de corrosion.

- Retirer les souillures excessives avec une lingefte jetable non pelucheuse.

NETTOYAGE :

TOUS LES INSTRUMENTS

+ Aucun instrument fourni avec le dispositif de fusion intervertébrale ASTS-SA ne nécessite de démontage avant e net-
oyage.

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

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

renouvelge.

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

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

zenes ificlement sccesies, aue sufaces texurées ou au nfractuosiés

 Rincer linstrument abondamment & Ueau puri

- Sécher instrument immédiatement aprés le dermer rincage.

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

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

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

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

fragles.

- Pour les instruments comportant des surfaces concaves, comme les curettes, positionner a surface concave vers le

bas pour faciliter légouttage.

INSPECTION DE NETTOYAGE :
- Inspecter tous les instruments pour vérifier que tous les débris visibles ont été supprimés lors du nettoyage et avant la
stérlisation. S'l reste des débris visibles aprés (e nettoyage, répéter le processus de nettoyage.

DE s:
+Inspecter visuellement tous les instruments pour s'assurer e (absence de dommages ou dusure.
+ Siassurer que les anses ne soient pas fissurées et que les axes soient sécurisés dans les anses

- Verifier que les instruments longs ne présentent i courbure nj déformation.

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

 Verifier que les instruments complexes comportant des piéces mobiles fonctionnent correctement

EMBALLAGE :
TECHNIQUE DEMBALLAGE

- Utiliser des plateaux pour les instruments fournis par ensembles.

- Les indicateurs biologiques ou chimiques (1B ou IC) utilisés pour controler Uefficacité des procédés de stérilisation doivent
e placés cans e casiers cenrau avec es plateau embiallés. s dofvert ere testés conformérment sux irectves
G fabricant des |

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

Utiliser uniquement des emballages certifiés par o

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

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

STERILISATION :

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

- Une stelizaton s vapeur efficace st possile avc e cycle sulant pour ateinre un NAS (vl dassurance de
stérilité) de 10

et lintérieur du bac pour assurer

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

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

1a Food and Dru pou de cycle

ﬂe s(ermsanun sélectionnées (durée et température).

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

PLAINTES RELATIVES AU PRODUIT :
Tout professionnel de santé (p. ex. un chirurgien utilisant (e produit) ayant une plainte  formuler ou ayant rencontré
un défaut de qualité, ddentification, de fiabiité, de sécurité, deficacité ou de performance avec nmporte quel produit
ASTS-SA doit en aviser 4WEB, ou, le cas échéant, leur distributeur, ainsi que lautorité compétente de Etat membre de
résidence de Uutiisateur et/ou du patient.

‘GUIDE DE TECHNIQUE CHIRURGICALE :
Pour recevoir des exemplaires supplémentaires du Guide de technique chirurgicale, contacter le représentant commercial
local ou la société a ladresse ci-dessous,

ENDEHORS DES ETATS-UNIS :

USA:

4WEB Medical

2801 Network Blvd, Suite 620 \ndusmewe

Frisco, TX USA 75034 1566JN Assendem ‘The Netherlands

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

F +1(972) 488-1816
NORME : IS0 15223-1, Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes,
U'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux.

Symhole |  Réf. Titre Description du symbole

Indique la nécessité pour Lutilisateur de consulter le mode

Les essais non cliniques ont démontré la compatibiité IRM sous conditions du dispositif e fusion intervertébrale ASTS SA
La réalisation d'un examen avec un systéme de RM est possible en toute sécurité chez les patients port

en respectant les conditions suivantes

champ magnétique statique de 3T ou 1

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

- valeur maximale du débit d'absorption spécifique (SAR) moyen pour Le corps entier < 2 W/kg (Mode de

normal)

Dans les conditions d'examen définies ci-dessus, les résultats dessais non cliniques indiquent que le dispositif de fu-

513 | Herstellungsdatum | Gibtd2s Datum an, an dem das Medizinprodukt

hergestellt wurde.

5212 Double Sterile

Bartier System | Indicates two sterile barrier systems.

Medical

Device Indicates the item is a medical device.

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

ASTM MR Medical device that has been demonstrated to pose no known
o503 | contifional | hazards in a specified MR environment with specified
conditions of use.

B>| &0 ®®

Symbol NuRrﬁter Title Description of Symbol gewarnt werden, dass Lockerung und/oder Bruch des \mplantats Komplikatonen darselen, die aus iner vorzeftigen ocer
+ Der Patient muss darauf hngewiesen werden, dass e wanrend der Phase der Knochenfusion weder rauchen noch Alkohol
Indicates the need for the user to consult the instructions for inrken Slte
544 ¢ use for important cautionary information such as warnings and e Paent muss sl werden, caes Beugebeuegungen nach g Soondylodese et ey mog(n sind i i
g aution precauhnns that cannot, for a variety of reasons, be presented missen ulgezeigt werden
n the medical device itself. e Enachns BurehbauchG e Fudon cs Unbetingt radeogich Seathers werdin, Wanb Sk o, Pesuaaritrose
entwickelt oder die Komponenten sich [6sen, wandern und/oder brechen, miissen die Gerate umgehend (berpriift und/oder
542 Donot | Indicates a medical device that is intended for one use, or for entlernt werden, bevor schwerwiegende Verletzungen auitreten.
i re-use | use onasingle patient during a single procedure.  Explantierte Implantate drfen keinesfalls bei einem anderen chirurgischen Eingriff verwendet werden.
Consult MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN:
I:m 543 instructions | Indicates the need for the user to consult the instructions Nicht-linische Prifungen haben gezeigt, dass das ASTS-SA Gerat fir Halswirbelkirperfusionen bedingt MR-tauglich ist.
for use for use. Trager dieser Implantate kénnen smner n MRT-Systemen gescannt werden, die folgende Bedingungen erfullen:
« Statisches Magnetfeld mit 3 T oder Jem (197T/m).
Lot Indicates the manufacturer’s lot number so that a specific oA e aagradan von 1900 Gausm 19
[or] 515 e | o e pecifi ;D manimle i e MRT-ysem berchet. miere spedishe GonAGrer-Absorpionsate (SAR) bttt s 2 Wiko
(normaler Betriebsmodus
516 Catalog | Indicates the manufacturer’s catalog number so that the Die Ergebrisse icht-klnischer Prifungen unter s dorauthin. & o
number | medical device can be identifie Gerét fir P Y n maximal 5,0 °C nach 15 Minuten durchgehendem
S rt.
I 514 | Manufacturer | Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU cannen genene
. Directives 90/385/EEC, 93/42 EEC, and 98/79 EC Das in nicht-klinischen Prurungen vom Gerét verursachte Bildartefakt erstreckt s\ch e 28 mm Uber das ASTS-SA Gerét fiir
o’ n das Bild mit einer Grz ur
il 513 | paodte of | indicates the date when the medical device was manufactured. VERPACKUNG:
Das ASTS-SA Gerat fur Halswirbelkirperfusionen wird steril und in einer von 4WEB bereitgestellten sterilen Verpackung, die
514 | Use-bydate | Indicates the date after which the medical device is not to als eindeutig steril gekennzeichnet ist, gelefert. Der Inhalt git als steril, sofern die Verpackung nicht beschadigt oder geofir
o se-bydate | po'ced. ist oder das Ablaufdatum auf dem Gerateetikett abgelaufen ist. Die Integritat der Verpackung muss Uberpruft werden, um
sl dass die Sterilitat des Inhalts nicht gefahrdet wurde.
Sterilized using irradiation. Indicates a medical device that has
5.24 Sterile Von 4WEB steril gelieferte Geréte diirfen nicht erneut sterilisiert werden.
been sterilized using irradiation geli i i -
Do not Zusitzliche ASTS-SA Instrumente werden unsteril in einem Tray geliefert, das vor der Verwendung im OP-Raum fur die
5.2.6 resteni Indicates a medical device that is not to be resterilized. Dampsterilisation verwendet wird. Nachbestellte Instrumente werden einzeln in Kunststofibeuteln geliefert, die mit der
esterilize Produktbezeichnung gekennzeichnet sind.
Donotuseif ||y oo 2 medical device that should not be used if the Die Lagerbedingungen missen auf die Wahrung der Integritat der Implantate, zugehbriger Zusatzinstrumente und ihrer jew-
528 packageis | 2 een damaged or opened. eiligen Verpackungen ausgelegt sein. Der Zustand aller Implantate und Instrumente muss vor deren Verwendung dberprift
‘damaged werden. Beschadigte Produkte durfen nicht verwendet werden und sind an 4WEB zuriickzusenden.

INFORMATIONEN ZUR REINIGUNG UND STERILISATION CHIRURGISCHER INSTRUMENTE:
VORSICHT: DIESE ANWEISUNGEN GELTEN NICHT FUR EINWEG-PRODUKTE.

Die zur Implantation des ASTS-SA Geréits fir Halswirbelkirperfusionen verwendeten Geréte haben keine unbegrenzte Funk-
tionsdauer. Alle wiederverwendoaren Instrumente werden durch Knochenkontakt, Einschlagen, Fuhrung. Reinigung und
Sterflisationsverfahren wiederkehrenden Belastungen ausgesetzt. Die Instrumente milssen vor ihrem Einsatz sorgfaltig auf
ihre volle Funktionsfahigkeit kontrolliert werden.

Alle zusatzlichen Instrumente fur das ASTS-SA Gerat flr Halswirbelkérperfusionen werden unsteril geliefert und mussen
daher vor der chirurgischen Anwendung dekontaminiert, gereinigt und sterilisiert werden. Durch die Dekontamination wird die

reduziert und die vereinfacht. Die ist hinsichtlich der
Dekontaminaton und Renigung st einzuhlten,insbesandere e Anforderungen an Konzentraton und Enwirczet. Nach
und Reinigung muss ein grindliches Abspillen mit Wasser erfolger

32&1(_:1':0% Presocnrff“"" Requires prescription in the United States.

. validierten Dekontaminationsverfahren anwenden.
Rmmgung B raments i o e Reinigungsautomaten Typ ,LANCER" (oder vergleichbares ISO 15883-1- und ISO

OUS-IFU-ASTS-SA-13 Rev C 01-2024

eeigneten 2u reinigen, abzuspllen und 20
Kochs:

514 Verwendbar bis | Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht

mehr verwendet werden soll.

oLk B ®

sion intervertébrale ASTS-SA produit une élévation maximale de température de 50° C (ou moins) aprés 15 minutes de
9

Au cours des essais non cliniques, les artefacts dimage générés par le dispositf Sétendent jusqu'a environ 28 mm du
aispositif de fusion intervertébrale ASTS-SA lors 'une séquence en écho de gradient et avec un systéme de RM de 3T,

Sterilisation durch Bestrahlung. Kennzeichnet ein

5.2.4 Steril Medizinprodukt, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

526 Nicht erneut

1t er Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut
sterilisieren

sterilisiert werden

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

Bei beschadigter
5.2.8 Verpackung
nicht verwenden

5.2.12 Medizinprodukt Zeigt zwei Sterilbarrieresysteme an.

Le isposit e fusion intervertébrale ASTS-SA eststérie et cairement étquets comme tel dans un emballage stérile non
ouvert fourni par AWEB. Le contenu est considéré comme stérile 3 moins que lemballage soit endommage.
la date dlexpiration sur [étiquette du dispositif soit échue. Lintégrité de lemballage doit étre contrdlée pour garantir que
la stérilité du contenu n'est pas compromise.

Les implants fournis stériles par 4WEB ne doivent pas étre restérilisés.

Les instruments auxiliaires au dispositf ASTS-SA sont fournis non stériles et disposés dans un plateau & utiliser pour la
stérilisation 3 la vapeur, avant (emploi au bloc opératoire. Concernant le réapprovisionnement des instruments, chaque
élément sera envoyé dans un sachet en plastique, étiqueté pour ce dispositi,

Les conditions de stockage doivent garantir lintégrité des implants, des instruments accessoires associés et de leurs
emballages respectfs. Litat e Lensemble des mplarts et nsrumentsdot e contolé avant utilsation Les produrs

e doivent pas étre utilisés et doivent &tre renvoyés a 4

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

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

ks nstruments utiisés pour mplanter e dispositit d fusion intervertébrale ASTS-SA ont une durte de vie foncionnelle

limitée. Tous les instruments réutilisables sont soumis & de nombreuses contraintes liées au contact avec (0s, 8
paction,  Uacheminement, au nettoyage et aux procédés de stérilisation. Les instruments doivent étre

Sad Mise en | demploi pour les mises en garde importantes, comme les
4 garde | avertissements et les précautions, qui pour différentes raisons, ne
peuvent pas étre présentées sur Linstrument médical lui-méme.
Nepas | Désigne un dispositif médical destiné 3 une seule utlisation,
® 542 | Nepas | ou3lne utiisation sur un seul patient au cours d'une
procédure unique.
Em 543 ﬁg";‘;%:’ Indique la nécessité pour Lutilisateur de consulter le mode
4 lemode | demplor
515 Numéro | Désigne le numéro de lot du fabricant pour identifier un
delot | dispositif médical.
» Désigne la référence du fabricant pour identifier e dispositi
516 | Référence |Désione
Désigne le fabricant du dispositf médical, comme défini dan
ouvert ou que e 511 Fabricant | |2C Cctives européennes 90/385/CEE. 53/42 CEE ot 98/79 CE.
] 513 fap2tede | indique la date  laquelle e dispositif médical a été fabriqué
2 514 Date de Désigne la date aprés laquelle le dispositif médical n'est
- péremption | plus utilisable
o Stérilisé par irradiation. Désigne un dispositif médical ayant
524 Stérile | Zi& ctéritisé par irradiation.
526 | onSPR%,. | Désigne un dispositit médical ne devant pas tre restérilser.

Ne pas utiliser
528 | silemballage
est endommagé

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

5212 | Dispositit

medical Indique deux systémes de barriére stérile.

inspectés avant leur utilisation pour s'assurer de leur parfait état de fonctionnement.

Tous les nstrumens auxma\res du dispositif de fusion intervertébrale ASTS-SA sont livrés non stériles et doivent donc étre

Doppeltes
5.7.7 Sterilbarrieresystem Das Produkt ist ein Medizinprodukt.
einmalige ein Behaltnis, das Informationen zur
5.7.10 Pr i g enthalt
Ein Medizinprodukt, fir das nachgewiesen wurde, dass
ASTM Bedmglt von diesemn ainer speziischen MRT-Umgebung mit
F2503-13 MR-tauglich spezifischen Anwendungsbedingungen keine bekannten
Gefahren ausgehen
21 CFR In den Vereinigten Staaten ist eine Verschreibung

fi» | EE0e®

801,109 | Verschreibungspflichtig | erforgerlich.

mit
ok oo e Materialveranderungen fihren konnen, z. B. Bleiche, Formalin, Hy al-
26sungen u. 3. sind ausnahmslos verboten

Die aufgefiihrten Anweisungen zur Wiederaufbereitung wurden als fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer AWEB Instru-
mente Geeignet besttigr. U s gewunsciie Ergebnis 2u erzlen rdgt de wiederautberefende Anwender de Verant-
icherzustellen, dass die Wiederaufbereitung tatsachlich unter Einsatz der entsprechenden Gerdte, Materialien
und Mwarbeuer erfolgt. Dies erfordert in der Regel die Validierung und routinemafige Uberwachung des Verfahrens. Jede
ung von diesen Anweisungen durch den Wiederaufbereiter muss hinsichtlich der Wirksamkeit und potenzieller
nach(emger Folgen beurteilt werden.

utiisation chirurgicale. La décontamination réduit la population de microorgan-
femes et facite (éape do nenuyage Subséquente. Le strict respect des instructions d'utilisation relatives 3 (a décontami-
nation et au nettoyage est obligatorre, en particulier La concentration et le temps d'exposition. Un ringage abondant a leau
doit étre réalisé aprés la décontamination et e nettoyage.

 Décontamination : chaque hopital doit suivre ses propres procédures de décontamination validées.

- Nettoyage : laver les nstruments dans un laveur mécanique type LANCER (ou machine a laver équivalente conforme
4 la norme IS0 15883-1 et IS0 15883-2) avec les produits de nettoyage approprié, rincer et sécher. Tout produt risquant
daltérer le matériel est proscrit ; cela comprend Ueau de javel, le formol, les solutions d'hypochlorite, le sérum phys-
iologique, etc

Lethcacité o

été validée pour la pré des instruments réutilisables AWEB
La personne en charge du retraitement doit s assurer qul est effectivement réalisé avec les équipements, le matériel et le
personnel appropriés pour obtenir le résultat souhaité. La procédure nécessite généralement une validation et un controle

577 |Systeme adouble

Indique que Uarticle est un dispositif médical.
arriere stérile

57.10 | dentifiant unigue | Indique un support qui contient des informations
-7 de disposiil | d'identification unique de l'appareil.

ASTM | Compatibilité | Dispositit médical éprouvé pour ne présenter aucun risque
F2503-13 IRM sous nvironnement IRM spécifié et dans certaines
conditions conditions d'utilisation.

Sur prescription

21CFR é Etats-
501109 | Uhguerment " | Nécessite une prescription aux Etats-Unis.
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4WEB MEDICAL (SPANISH)
DE USO DEL

INS ANTERIOR SPINE TRUSS SYSTEM AUTONOMO
(ASTS-5A)
LEA ESTE DOCUMENTO CON ATENCION

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

USO PREVISTO: R

+No supere los 140°C (284 °F) durante el proceso de reprocesamiento.
s productos con piezas de aluminio pueden sufrir darios en condiciones altamente alcalinas.
+ Evite la exposicion a soluciones de hipoclorito, ya que este tipo de soluciones favorece la corrosién.
i provocar rupturas.
+ Paralos instrumentos producidos por otros fabricantes, consulte las instrucciones de uso del fabricante.
- Se debe prestar atencion para eliminar cualquier residuo, tejido o fragmento 6seo que se pueda acumular en el instrumento.

LIMITACIONES CON RESPECTO AL REPROCESAMIENTO:

El final de a vida ttil suele estar determinado por el desgaste o el dafio derivados del uso quirtrgico.
+ Inspeccione detenidamente Los instrumentos entre cada uso para verificar que funcionan adecuadamente y que la con-
firaciénes corecta

Eldispositivo de fusion intersomética Anterior Spine Truss System auténomo (ASTS-SA) se ha proveer sopor
mecanico a a columna lumbar durante el proceso de fusién biologica.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

EL dispositivo pre: in disefio de armadura de arquitectura abierta formulado mateméticamente para proveer soporte
sl cof sopatt omertoon 10 1 implante, con el objetivo de permitir el crecimiento y la fusién osea. El praceso de
fabricaciénadita de SWEB proporcions rugosidad de la superfie jerérquica, E implante e abricado en leacion gAY,
El lorddticor tomia del paciente. Los tornillos
seinsertan a través de la parte ftsbiornd mplante en los cueruus ertcbrales adyacemes para la fiacion osea.

INSTRUCCIONES DE USO:

EL dispositvo de fusién intersomtica Anterior Spine Truss System auténomo (ASTS-SA) es un dispositivo de fusién inter-
somitica auténomo indicado para el uso en
{EDD) de I columna lumbosacra enun nivel de disco 0 dos iveles wr\nguus Cada dlspusmvu de fusion intersomatica est
previsto para el uso con Los tres tornillos de alea titanio que se suministran con el implante. Los implantes hipertordeti-
o5 (G20 de lordosis) se Geben utizar con fiacin suplementana (. &, lacon posteriory. Lo EDD se geine como dolor de
espalda discogénico con degeneracién del disco confirmada por la historia clinica del paciente y los estudios radiograficos.
Los dispositivos de fusion intersomética ASTS-SA se emplean como un complemento de la fusion en la columna lumbosacra
y se colocan por via anterior en los niveles de disco de L2  S1 mediante un autoinjerto o injerto dseo alogénico compuesto
por ntes del disposiivo, los pacientes se deben haber sometido
a un tratamiento no quirdrgico con una duracién minima de 6 meses. Los pacientes con EDD también pueden presentar
espondilolistesis o retrolistesis de grado | en los niveles afectados.

CONTRAINDICACIONES:
ELdispositivo de fusién intersomatica ASTS-SA no se debe implantar en pacientes con las afecciones siguientes:
- Infeccion activa en el sitio de la ciruga u otras infecciones sistémicas activas

- Implicacion tumoral en el sitio de la cirugia
+ Fusidn previa en los niveles que requieren tratamiento
+ Sensibilidad conocida al material

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
L seguridad y o fcaciadelcisposiivo no s han determinado e la condicones siguientes:
+ Obesidad m

macores

- Necesidad de fusionar tres niveles o mas
+ Enfermedad cardiaca sintomtica

+ Intentos de fusién previos en los niveles afectados.
- Espondilolistesis o retrolistesis superior a grado
- Pérdida significativa de masa osea como La que Se observa en pacientes con 0Steoparosis U osteomalacia

 Afecciones que requieren el Uso crinico de corticosteroides
- Drogradiccion activa

Eldispositivo de fusion intersomética ASTS-SA es de un solo uso.

E posible que los implantes o instrumentos 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. 4AWEB
Spine Truss System estén disefados para utilizarse junto con los instrumentos del AWEB Spine Truss System durante las
intervenciones de artrodesis vertebral.

Los implantes no se deben reutilzar i han entrado en contacto con sangre o cualquier atro flido corporal

Todos los implantes, calibradores e instrumentos se deben inspeccionar antes del Uso para comprobar que no presenten
darios ni defectos. Si algin companente presenta darios o defectos, no se debe utilizar y se debe devolver a 4WEB.

L biologica,
El riesgo de desplazamiento, zﬂujam\entu oruptura del implante aumenta en caso de Seudoartrosis o fusién tardia, El médico
o cirujano debe tener en cuenta las Lp al istema, como los niveles
de implantacién, el peso del paciente, ot e acind gt pac\eme i

Unicamente los cirujanos que hayan recibido formacion en procedimientos de fusién de la columna umbar deben implantar
este dispositivo.

Para eliminar un producto que ha estado en contacto con liquidos corporales, siga os procedimientos hospitalarios habituales
para la eliminacion de materiales biologicamente peligrosos. Para eliminar un producto que no ha estado en contacto con
liquidos corporales, siga los procedimientos de eliminacién de residuos hospitalarios que estén vigentes en [z institucion.

PRECAUCIONES QUIRURGICAS:
EL cirujano debe tener un profundo conocimiento del dispositivo de fusién intersomética ASTS-SA, los métados de aplicacién,
los instrumentos  la téeica quirirgca, El dispositvo de fusién intersomaica ASTS-SA se debe implantar de forma i
vl L corecto posicanamiento cel disposiive de usién ntersomdtca ASTS-SA con respects 3 lss virtebras se cebe
omprokar nraoperativamente medante radografa. € tamario (5 més concretamenta a attura o CGisposito de fusion
Inersomatica ASTS.SA se debe seleccionar en uncian de (s anatomia dl paciente y (a correccion deseace.La mplantacion
ol GSposit de fusion Intereamética ASTS-SA se debe Levar a cabo con 08 e tornlos de aleacn de i qus 56
suministran con el dispositivo,

Cada dispositivo de fusion intersomética ASTS-SA se debe rellenar con hueso autlogo u homélago para promover la fusién
sea (para obtener la informacién completa, consulte el Manual de técnica quirdrgica). Los implantes se deben utilizar tnica-
mente 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, aunque estas no se perciban mediante inspeccion visual.

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Los posibles efectos adversos pueden estar relacionados con la cirugla en general, con la cirugia de columna en particular o
con el dispositivo, y pueden ncluir,entre otros,los siguientes

fectos adversos relacionados con cualquier cirugia: reacciones a la anestesia, el anestésico u otros medicamentos; sangra-
o nfeccion: leo; daio vascular, UroLGgico o e (05 ejdos blandos; atelectssi; neumonia: nematorna, seroma; ehiscenci

erida o hernia incisional; problemas urolégicos; embolia; anemi; colitis; tromboftebitis; ataque al corazon; infarto; o

muerte.
 Efectos adversos relacionados especificamente con la cirugia de columna: desgarro dural y pérdida de liquido cefalorra-
‘quideo; dafio neuroldgico causante de radiculopatia, mielopatia, paraparesia, parestesia o pardlisis; meningits; dano o fractura
del cuerpo vertebral; daro en los ligamentos;fractura del sacro, o eyaculacion refrograda

fectos adversos relacionados con el dispositivo: fisura o fractura del implante; falta de fusién; desplazamiento o despren-
dimiento gel mplante; o sensibiidad al meral de un Cuerpo extrafo, inclida 3 posibl formacign de tumores. ES posiote aue
se requiera una intervencion adicional para la explantacion, el reposicionamiento o la sustitucion del implante. S la unidn no
se produce o se desarrolla un cambio anatdmica en un nivel adyacente, es posible que se requiera una estabilizacién adicional
en el nivel implantado o cirugia en otro nivel de disco.

ATENCION POSTOPERATORIA:
Es de suma importancia que el médico comunique las instrucciones y advertencias postoperatorias al paciente y que el
paciente las cumpla estrictamente.
alp fones detalladas sobre el uso dispositivo. Es necesario advertir
al paciente de que el afiojamiento o {a ruptura del Usposifv son ceeplicaciones. e ueden scuri como resitac de na
carga de peso ctividad muscular, golpes en la columna vertebral.
755 ebe reoomendar al paciarts Gus evIs furar v carsumir el rante o permdu del proceso de fusién dsea.

e debe informar al pa elp pinaly a compensar esta
Umnaunn fsica permanente del movimierto del cuerpo
tal establecer Sila unién no se

pr‘oduce osilos comwnen(es se aflojan, se desplazan o se rompen, es necesario revisar os dispositivos o retirarlos de forma
inmediata antes de que se produzcan lesiones graves.
115 ispositives recuperados n se eben tizar en ot procedimiento quirigico

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM:
Los estudios no clinicos han demostrado la compatibilidad del dispositivo de fusion intersomética ASTS-5A con la resonancia
magnética. Los pacientes en los que se haya implantado este dispositivo se pueden someter de forma segura a exploracién en
unsistem de resonancia magngtica que cumpla 25 condicones siguientes:
~ Campo magnético estatico de 3 tes|

" Gradiente e campo espacial mibmo e 1900 gavss/crm (19 T/m)
+ Tasa de absorcion especiiica (SAR) méxima de <2 W/kg (modo de funcionamiento normal), promediada en todo el cuerpo y.
notificada por el sistema de resonancia magnética

En las condiciones de exploracidn definidas anteriormente, los resultados de (0s estudios no clinicos indican que el dispos-
itivo de fusion intersomética ASTS-SA genera un aumento de temperatura méximo de 5,0 °C tras 15 minutos de exploracion

que presenten dafios se deben sustituir para evitar que el paciente sufra posibles lesiones, como pérdida
P Fagmentos metalcos en el s ce (3 Gugia

fou?mEmcmNEs SOBRE LA DESCONTAMINACION RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD DE CREUTZFELDT-JAKOB

;De conformidad con ietas dlsifcaciones de riesgo, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o las autoridades normativas

cales recomiendan la de especiales de inactivacion de (z enfermedad de

Crout el akob (G0} Fara el ueo Ge este products uers e 05 Estagas Unidos, consults 125 nommativas (ocas y de la
OMS para obtener més informacion.

INSTRUGCIONES DE REPROCESAMIENTO
ATENCION EN EL PUNTO DE USO:

it agua puri través de Gsmosis inversa, o destilacion.
- Después del uso, limpie os instrumentos minuciosamente lo antes posible. i la limpieza no se puede efectuar inmediat-
‘amente, sumerja los instrumentos en una solucién compatible de agua purificada y detergente de pH neutro para evitar el
secadoy a incrustacion de la suciedad.

- Evite [a exposicién prolongada a soluciones salinas para minimizar la posibilidad de corrosidn.

 Elimine la suciedad excesiva con un pafio desechable que desprenda poca pelusa.

LIMPIEZA:
TODOS LOS INSTRUMENTOS
necesariscestontar g de Lo Instrumentos sumiristrados con f dispos vt fsidn inersomtica ASTS SA
antes de la impiez
40 Sl de impieza enzimética de conformidac con L nstrucciones el faicante (29 ml/1 oz de Enzol o
equivatente por cada 37 1/1 ga, de agua purificads) Nota: La solucen enzimdiica se debe cambiar regularmente.
- Sumera los instrumentos sucios en la solucion enzimética durante 5 mi
- Utilice un cepillo de cerdas blandas para eliminar todos los restos de sangre y residuas, prestando especial atencién a las
areas de dificil acceso, las superficies texturizadas o las hendiduras.
- Enjuague el instrumento minuciosamente con agua
- Seque el instrumento inmediatamente después del tiltimo enjuague.
- Realice |a limpieza en una lavadora-desinfectadora validada, con el ciclo “INSTRUMENTOS' y un agente de limpieza de pH
neutro disefiado para el uso en procesos de limpieza automatizada. L ciclo de limpieza debe incluir los siguientes pasos:
prelavado enzimatico, lavado, enjuague, enjuague térmico y secado.
- Coloque los instrumentos més pesados en la parte inferior de los contenedores. No coloque los instrumentos pesados
encima de los instrumentos fragiles.
Cologue los instrumentos con superficies céncavas, como curetas, con la superficie céncava orientada hacia abajo, con el
objetivo de facilitar el drenaje.

INSPECCION DE LIMPIEZA:
 Inspeccione todos los nstruments para verfcar que todo los residuos visibles se han eliminado durante la mpieza y
antes de llevar a cabola Si quedan residuo: a limpieza, repita el proceso de limpiez

DE Y :
- Inspeccione visualmente todos Los instrumentos para garantizar que no presenten dafios ni desgaste.
« Asegirese de que no haya grietas en (25 manisy aue 0s ejesestén segurus en las menis
- Asegrese de que Los instrumentos largos no estén doblados ni distorsionados
" ASegurese de que (as pUas de 1o nsiTumeNtos estén bres d defectos y ebabas.
-+ Aseglirese de que los instrumentos complejos con piezas maviles funcionen correctamente.

ENVOLTORIO:
TECNICA DE ENVOLTORIO
* Utlice a5 bandijos de o los en juegos.
« Los indic: i (BolQ) q ara supemsare de
et (e oeonten nerads Gonte e BancEinsaroclio, o ptbes S G roc o e ontormdod
con las instrucciones del fabricante del 1B o I

- Envuelva los instrumentos en doble envoltorio de conformidad con los procedimientos locales y las técnicas de envoltorio
estindar, como 55 que s descrben en ANSI/AAMIST7S

- Utilice (nicamente envoltorios aprobados por (2 FDA.
" Eiquete el Contenido de (35 pahdeias envueltas con un rotulador indeleble u ot sistema de etiquetado compatible con
el proceso de esterilizacion.

- Para que el procesamiento sea efectivo, deje 2.5 cm (1 pulg) de espacio liore entre (a bandeja de instrumentos y el interior
de la tapa del contenedor.

ESTERILIZACION:

» Utilice un esterilizador con vapor validado, calibrado y mantenido de forma adecuada.

- La esterilzacién con vapor efectiva se puede conseguir con el siguiente ciclo para alcanzar un nivel de garantia de es-
terilidad de 10°.

Ciclo | Temperatura | Duracién | Tiempo de secado
Gravedad | 121 °C (250 °F] [0 min [ 45 min
Prevacio [132°C (270 °F) [4min |45 min
*Prevacio| 134 °C (273°F) [3min__| 45 min

* La Administracin de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos no considera el ciclo de esterilizacién por prevacio
a 134° C como un ciclo de esterilizacidn esténdar. Es responsabilidad del usuario final utilizar Gnicamente esterilizadores y
accesorios (como envoltorios de esterilizacion, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biolégicos y casetes
de esterilizacion) que cuenten con la aprobacion de la de Aliment

del ciclo de esterilizacién seleccionado (duracin y temperatura).

NOTA: LA ESTERILIZACION NO SUSTITUYE A LA DESCONTAMINACION NI A LA LIMPIEZA. EL PRODUCTO SOLO SE PUEDE
ESTERILIZAR CORRECTAMENTE S| ESTA LIMPIO. EN LA CIRUGIA SE DEBEN UTILIZAR UNICAMENTE IMPLANTES E INSTRU-
MENTOS ESTERILIZADOS.

RECLAMACIONES SOBRE EL PRODUCTO:

i un profesional de la salud (como un cirtjano que use el producto) tiene una reclamacin sobre cualquier producto ASTS-
SA 0 o estd satisfecho con su calidad, identidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento, debe notificarlo a 4WEB 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 quirirgica, pongase en contacto con el representante de ventas local o
con la empresa en la direccion indicada a continuacion.

ESTADOS UNIDOS: FUERA DE ESTADOS UNIDOS:

4WEB EUBY.

3801 Notwr Bl Suie 620 Industrieweg 136

Frisco, TX USA 75034 1566 Assendelt, Paises Bajos

T +1(800) 2857090 “ T +3120 70845 45

F +1(972) 488-1816 F +3120708 45 65 0344

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

ar en las etiquetas, el etiquetado

Numero de

Simbolo | eferencia

Titulo Descripcion del simbolo

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones

-, | de uso para conocer informacion preventiva importante, como

544 Precaucion - | advertencias y precauciones, que no puede presentarse por
diversos motivos en el mismo dispositivo medico.

542 No Indica que un dispositivo médico esta destinado a usarse una
reutilizar | sola vez o en un solo paciente durante un solo procedimiento.

Consulte las |5 (5 necesidad de que el usuario consle (a5

4WEB MEDICAL (ITALIAN)
ISTRUZIONI PER L'USO DEL
ALONE (ASTS-SA)

DI FUSIONE ANTERIOR SPINE TRUSS SYSTEM - STAND

LEGGERE ATTENTAMENTE

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
L dispositivo & dotato di un design a reticolo con architettura aperta matematicamente formulato per fornire supporto
Strutturale con spazio aperto durante limpianto per la crescita  (a fusione dell'osso. IL processo di manifattura additiva
LWEB determina a ruvidezza gerarchica della superficie. Limpianto & realizzato in lega TI6AL4V. L dispositivo & disponibile
in diverse misure e angoli lordotici per adattarsi allanatomia del paziente. Le viti sono inserie attraverso la porzione
anteriore dellimpianto nei corpi vertebrali adiacenti per il fissaggio osseo.

INDICAZIONI PER L'USO:
1L dispositivo di fusione intersomatica Anterior Spine Truss System - Stand Alone (ASTS-SA) & un dispositivo di fusione
intersomatica autonomo indicato per (uso in pazienti scheletricamente maturi affetti da malattia degenerativa el disco
(DDD) della colonna lombosacrale a uno o due livelli discali contigui. Ciascun dispositivo di fusione intersomatica é des-
tinato ad essere utilizzato con tre vit in lega di titanio fornite con Uimpianto. Gl impianti iperlordotic (con lordosi > 20°)
devono essere utilizzati con fissaggio supplementare (ad es. fissaggio posteriore). La DDD & definita come dolore dorsale
discogenico con degenerazione del disco confermata dall'anamnesi del paziente e da studi radiografici. | dispositiv di
fusione intersomatica ASTS-SA sono utilizzati come ausilio alla fusione nela colonna lombosacrale € sono posizionati con
approceio anteriore ai livell discali da L2 a S1 mediante innesto

Gl innesto 0550 SpoNgioso /0 cortico-spongioso. | pazienti devono aver ricevuto & mesi di trattamento non operatorio
prima del trattamento con i dispositvi. Tal pazienti affetti da DDD possono anche presentare spondilolistes o retrolistesi
Gi grado | al livello interessato/ai ivell interessati

CONTROINDICAZIONI:
ILdispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA non deve essere impiantato in pazienti interessati da
+Infezione attiva in corrispondenza del sito operatorio 0 altre infezioni sistemiche attive

- Coinvolgmento tumorale in corrispondenza del sito operatorio

+ Fusione precedente in corrispondenza dei livelli da trattare

- Sensibilita nota al materiale.

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

- esit marcta

" Tre o i vl da sottoporre afusione

- Cardiopatia sintomatica

- Gravidanza

+ Precedenti tentativi di fusione ai livelli coinvolti

- Spondilalistesi o retrolistesi superiore rispetto al grado |

- Perdita significativa di massa 0ssea come riscontrato con osteoporosi od osteomalacia
- Condizion che richiedono (utilizzo cronico di corticosteroidi

+ Abuso di sostanze attivo

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

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

Non riutilizzare un impianto che sia entrato in contatto con sangue o altri fuidi corporei

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

1 dispositivi di fusione intersomatica sono progettati per fornire supporto meccanico nel corso della fusione biologica. In
aso di pseudoartrosi o fusione ritardata, i ischio di migrazione, allentamento o rottura dell'mpianto aumenta. Il medico/
chirurgo deve tenere conto di livell dellimpianto, peso del paziente, livello di attivita del paziente, altre condizioni del
paziente, ecc, i quali costituiscono fattori possono influire sulle prestazioni del sistema.

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

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

PRECAUZIONI CHIRURGICHE:
IL chirurgo deve avere estrema familiarita con il dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA, | metodi di applicazione,
g strument e (s tecnica chrurgic, I disposituo i fusons ntersomatcs ASTS-SA deve essere Impantat Sul sngelo
paziente. Nel corso della procedura operatoria mediante radiografia deve essere verificato il corretto

AVVERTENZE:
+ Sequire le struzioni e le awvertenze rilasciate dai fornitori di ogni agente di pulizia e disinfezione e apparecchiatura
utilizzati.

+Non superare i 140 °C (284 °F) durante le fasi di rigenerazione.

- Condizioni altamente alcaline possono danneggiare i prodott con parti n alluminio.

- Evitare lesposizione a soluzioni di ipoclorito, te quali favorirebbero la corrosione:

 Graffi e ammaccature possono portare alla rottura.

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

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

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

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

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

CONSIDERAZIONI SULLA DECONTAMINAZIONE - SINDROME DI CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):

~In determinate classificazioni del rischio, (Organizzazione Mondiale delia Sanita (OMS) o le autorita di regolamentazi-
one locali raccomandano 'adozione di speciali procedure di inattivazione del prione responsabile della CJD. Per ulteriori
informazioni sullutilizzo di questo prodotto fuori dagli Stati Uniti, consultare le normative dellOMS e delle autorita di
regolamentazione locali

ISTRUZIONI PER LA RIGENERAZIONE ACCURATA PRESSO IL PUNTO DI UTILIZZO:
 Utlizzare acqua purificata mediante ultrafitrazione, RO, DI /0 acqua distilata

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

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

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

PULIZIA:
TUTTI GLI STRUMENTI

 Nessuno degli strumenti forniti con il dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA richiede il disassemblaggio prima
della pulizia.

+ Preparare una soluzione di pulizia enzimatica in conformita alle istruzioni del produttore (1 oz Enzol, o equivalente, per
gallone di acqua purificata). Nota: (a soluzione enzimatica deve essere sostituita regolarmene.

“Immergere gl strumenti sporchi per 5 minuti nella soluzione enzimatica.

- Utilizzare una spazzola a setole morbide per rimuovere ogni traccia di sangue e detrit; prestare particolare attenzione i
punti pit diffcili da raggiungere, alle superfici testurizzate e alle fessure.

- Slcauare <crupolosamente g sirumert]con acqua pur et

- Asciugare gli strumenti immediatamente dopo il risciacquo finale.

+ Lavare mediante ciclo “INSTRUMENTS” (STRUMENTI) in un apparecchio di lavaggio e disinfezione autorizzato con un
agente di lavaggio a pH neutro specifico per la pulizia automatizzata. Il ciclo di pulizia deve includere le fasi di prelavaggio,
lavaggio, risCiacquo, risciacquo termico e asciugatura
~Disporre gli strumenti pit pesanti sul fondo de contenitori. Non disporre strumenti pesanti sopra strumenti delicati.

- Disporre gli strumenti con superfici concave, quali le curette, con la superficie concava rivolta verso il basso in modo
da facilitare lo sgocciolamento.

ISPEZIONE DI PULIZIA:
+ Ispezionare tutt gli strumenti per verificare che tutti | detriti visibil siano stati rimossi durante la pulizia e prima della
sterilizzazione. Qualora siano ancora presenti detriti visibili dopo a pulizia, ripetere il processo di pulizia

ISPEZIONE DI MANUTENZIONE E TEST FUNZIONALI:
+Ispezionare visivamente tutti gl strumenti per escludere la presenza di danni 0 usura,

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

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

+ Assicurarsi che gli strumenti complessi dotati di parti mobili funzionino correttamente.

AVVOLGIMENTO:
TECNICA DI AWOLGIMENTO
- Utilizzare vassoi per strumenti per disporre gli strumenti forniti n set.
- Gliindicatori biologici e chimici (Bl e C) utlizzati per il prestazioni dei
escere poszona gl SCompar central n vassol ol Le prove deveno essere segute n conformtaale dretve
del produttore in merito ai Bl &

+ Awolgere con doppio giro gli sxmmenn dngonformits all procedure ocl uiizzando e tecriche  awolgimento stan-
Goro qual uelle Gescrte 1 ANSI/AA
- Per awolgere gl strumenti S stare aol  materile autorizzto dla
e T ot S votear Souss com . peomsroks ieble b mediane altro istama d etchetatura com-
patibile con la sterilizzazione.
+ Lasciare 255 cm (1 pollice) di spazio libero tra il vassoio per strumenti e il lato interno del coperchio del contenitore
affinché la procedura sia efficace.

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

« Mediante i seguente ciclo ¢ possibile ottenere una steriizzazione a vapore efficace, raggiungendo un lvelo di sicurezza
Gisteritta (SAL] par 3 10

Ciclo [Temperatura | Durata| Tempo
Gravita_[121° C (250° F] [30 min | 45 min

dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA rispetto alle vertebre. La misura (in particolare ('altezza) del dispositivo )
fusione intersomatica ASTS-SA deve essere scelta sulla base dellanatomia del paziente e della correzione desiderata,
Limpianto del dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA & destinato ad essere utilizzato con tre vit in lega di titanio
fornite con i dispositivo.

Prevuoto | 132° C (270° F) [4 min | 45 min
*Prevuoto| 134° C 273° F) |3 min_| 45 min

* L ciclo i sterilizzazione con prevuoto a 134° C non é considerato dalla Food and Drug Administration un ciclo di steriliz-

Ogni dispositivo i fusione intersomatica ASTS-SA deve essere riempito con 0sso autologo e/o per al fine di
favore  fusione ossea consultare I Manuate o teciche chirurgche per (& nformazon complet). Gl mpiart sono
i P

ssori {come involucri per sterilizzazi-
one, sacchem per s!ermzzaz\one . dcaton rimic ndcator olog Cassettc per strlizzazione) autorizzat gl Foad
and Dru

monouso
Qeneratetension! & otture anche se non Hlevabil mediants spezions vishva

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

cartella clinica chirurgica del pazient

POTENZIALI EVENTI AVVERSI:
Ipoenzial vent awers poscono essere correlat ll procecurechrurgiche n generat,alla hiurgiaspna npartc-
lare o al dispositivo. Questi possono includere, tra

Eventi aveersi generalmente correlatiagl mervent cmrurgm reazioni allanestesia, all anestetico o ad altri farmaci, san-
quinamento, infezione, ileo, lesione dei vasi sanguigni, lesione dei tessuti nervosi o moll, atelettasia, polmonite, ematoma,
Sieroma, deiscenza della ferita o aparocele, problemi urologici, embolia, anemia, colite, tromboflebite, attacco cardiaco,
ictus, o decesso.

 Eventi awversi 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,
lesione legamentosa, frattura sacrale o eiaculazione retrograda,

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

CURE POST-OPERATORIE:
Le indicazioni e le awvertenze post-operatorie fornite dal medico al paziente e il rispetto delle stesse da parte del paziente
san0 3spet destrema mporanzs.

utilizzo e del disposiivo, n | paziente deve essere awvisa.
o e Calantamento ¢/o (a ot del/ dispositve/! di

selezionato (tempo e temperatur:

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

RECLAMI SUI PRODOTTI:
Qualsiasi operatore sanitario (ad esempio un chirurgo che utilzzi il prodotto) abbia necessita di presentare un reclamo o
non sia rimasto soddisfatto di qualits, identita, affidabilis, sicurezza, efficacia e/o prestazioni di uno dei prodotti ASTS-SA
& invitato a informare 4WEB o, se el caso, il suo distributore, e autorita competente dello Stato membro in cui é stabilito
lutente e/o il paziente.

MANUALE DI TECNICHE CHIRURGICHE:
Per ricevere copie aggiuntive del Manuale di teciche chirurgiche, rivolgersi ai rappresentanti di vendita di zona o allazien-
da allindirizzo riportato di seguito.

STATI UNITI. FuoRl DAGI.I STATI UNITI:

4w

zsm Ne(work Blvd, Suite 620 \ndusmewe

Frisco, TX USA 1566JN Assendem Paesi Bassi

T +1(800) 285-7090 u T +3120 708 4¢ ce

F +1(972) 488-1816 F +3120708 1.5 55 0344

Standard: IS0 15223-1, Dispositi mboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo
medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere fornite.

e et 0 Sccessa 5 ot MALCoare 0 G Ss0sst T o raur i catog v ebra

7\ pariente deve essere Invitto a non fumare o consumare bevante alcolche nel Corso Gl processo di fusione ossea

- L paziente deve essere informato dell‘incapacita di piegarsi in corrispondenza del punto della fusione spinale e struito su
come compensare questa restrizione fisica permanente dei movimenti del corpo,

- E fondamentale che Uimmobilizzazione dell'unione 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
/0 rimossi immediatamente affinché non si verifichino lesion gravi

1 dispositivi recuperati non devono essere utilizzatiin nessun'altra procedura chirurgica

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISONANZA MAGNETICA:
"

Simbolo Titolo Descrizione del simbolo

o
riferimento

Indica a necessita per (utente i consultare e struzioni per
L'uso per importanti informazioni sulla sicurezza qual

544 Attenzione | auvertenzo & recauziont che. par dercl motu non possono
essere indicate sul dispositivo medico stesso.
542 Non Indica un dispositivo medico destinato a un solo utilizzo 0 a essere
o riutilizzare | utilizzato su un singolo paziente durante un'unica procedura.

est non clinici hanno dimostrato che il dispositivo di fusione -Sh & RM
Un pazente porttore o questo sposito puoessere Sottgosto 3 scansone n un stera RM in condlzion O sicureszs,

En los estudios no clinicos, los artefactos en la imagen provocados por el dispositivo se extienden 28 my
desde el dispositivo de fusién intersomética ASTS-SA cuando las imégenes se adauieren can secuencias gradientes el pulso
de ecoy un sistema de resonancia magnética de 3 tesas.

EMBALAJE:

4WEB suministra el dispositivo de fusién intersomética ASTS-SA estéril y claramente etiquetado como tal en un embalaje
estéril sellado. EL contenido se considera estéril a menos que el paquete esté dafiado o abierto, o que la fecha de caducidad
ena etiqueta del dispositivo haya pasado. La integridad del embalaje se debe verificar para garantizar que la esterilidad del
contenido no se vea comprometida,

Losi WEB

deben volver a 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 e reabastecimiento de los instrumentos, s articulos se enviardn individ-
ualmente en una bolsa de plastico con la etiqueta correspondiente para ese dispositivo,

L g los implantes, 1 lacionadosy
sus respectivos embalajes. Antes del uso, se debe verificar La condicion de todos los implantes e instrumentos. Los productos
que presenten dafios no se deben utilizar y se deben devolver a 4WEB.

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 instrumentos que se utilizan para implantar el dispositivo e fusion intersomatica ASTS-SA no tienen una vida il in-
definida. Todos los instrumentos reutilizables se someten repetidamente a tensiones relacionadas con el contacto 6seo, la

impactacién, el direccionamiento, la limpieza y los procesos de esterilizacion. Los instrumentos se deben inspeccionar deteni-
daments del uso que funcionen

Todos los instrumentos auxiliares del dispositivo de fusion intersomética ASTS-SA se suministran sin esterilizar y, por
tant,se deben descontaminar, limpir  estriizar antes del uso quirlirgica La descontaminacidn dieminuye 2 polacion de

543 instrucciones | ;1Eit8 B N EENe
515 Numero | Indica el nmero de lote del fabricante; esto permite

-1 delote | identificar un dispositivo médico especifico.
516 Numero de | Indica el nimero de catslogo del fabricante para que pueda

-1 catalogo | identificarse el dispositive médico.

. Indica el fabricante del dispositivo médico, seqn se define

511 Fabricante | ¢2C Directivas de la UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79 CE.
513 | ¢hechade | ingicata fecha en la ue se fabricé el ispositivo médico.

514 Fecha de | Indica a ech apartir de a cuat o se debe usar el
vencimiento | dispositivo médico

o EFE B e >

Esterilizacién por radiacion. Indica que un dispositivo médico

ettate le seguenti condizioni

" Carnpo magnetco statico

- Campo magnetico  gradiente spaziale massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sullintero corpo massimo npanam per i sistema RM di < 2 W/kg (mo-
dalits operativa normale)

Nelle condizioni di scansione di cui sopra, i risultati dei test non clinici indicano che il dispositivo di fusione intersomatica
ASTS-SA produce un aumento di temperatura massimo non superiore a 5,0 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Nei et non i arteftt delmmaging provocto gl dispsitivo i etende per circs 29 mm dl disposito i usione
intersomatica ASTS-SA quando limmagine impulsi gradient a3T

IMBALLAGGIO:
it fusione TS-SA & forr in ile
sigillata fornita da AWEB Il contento & considerato sterile a meno che La confezione non risult danneggiata, aperta 0 sia
stata superata (2 data di scadenza indicata sulletichetta del dispositivo. Lintegrita dellimballaggio deve essere verificata
al fine i garantire che la sterlita del contento non sia stata compromess:

Gli impianti forniti sterili da 4WEB non devono essere risterilizzati.

La strumentazione ausiliaria ASTS-SA & fornita non ster per a steril;
prima dellutiizzo in sala operatoria. In caso di fornitura e et o Singo amloeto S Ivato e s
Gi plastica dotata delletichetta corrispondente.

Le condizioni di conservazione devono garantire lintegrita degli impianti,degli strumenti ausiliari associati e dei relativiim-
ballagai. Le condizioni di ogni singolo impianto e strumento devono essere verificate prima dell utilizzo. Eventuali prodotti
anneggiati non devono essere utilizzati e devono essere restituit a AWE!

PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE DEGLI STRUMENTI CHIRURGICI:

524 Estéril | ¢ esterilizado por radiacion.
526 No volver a | Indica que no debe volver a esterilizarse un dispositivo
& esterilizar | médico.
528 No usar siel | indica que no debe usarse un dispositivo médico si el
B envase esta abierto o danado
5.2.12 Producto | Indica dos sistemas de barrera estéril
Sistema de
5.7.7 barrera | Indica que el articulo es un producto sanitario.

estéril doble

5710 Identificador | indica un soporte que contiens (a informacién del

broducto | dentificador tnico del produc

microorganismos y facilita el proceso de limpieza posterior. las
relatias a1z descontaminacin  almpeza especiamente & o que respects 2oy requsitos de concentracion y tempo de
exposicion. Después pieza,

- Descontaminacion: cada hospital debe utilizar sus propios procedimientos de descontaminaci6n validados.
+ Limpiez los nstrumentos se deben avar en una avedora de tipo LANGER (o una lavedora equivalente que cumpla conlas
normas IS0 15883-1 e IS0 15883-2) con los productos de limpieza adecuados y, a continuacién, se deben enjuagar y secar.
Queda prohibido el uso de cualquier producto que pueda alterar el rarenat, toms lejfa, formol, soluciones de hipoclorito,
soluciones salinas, etc.

e ha validado que Ias instuccianes de reprocesamiento suministradas son capaces de preparar os instrumentos AWEE
reutilizables. El enc garantizar g el equipo,
{os materiaes y e petsona adecuado St B para ocanzar el oo suele requeni s
VAlGBCian Y 1 SUpariSn Fuinaa el Praceso, Cuplauier deswiocin o 45 IGIrocCiones por parts ool encargado as evar 3
cabo el reprocesamiento se debe evaluar para comprobar su eficacia y las posibles consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS:
- Siga las instrucciones y as advertencias emitidas por los proveedores de cualquier agente de limpieza o desinfeccion y de
cualquier equipo que se utilice.

Dispositivo médico que se demastrd que no generariesgos
M

ATTENZIONE: QUESTE ISTRUZIONI NON SI APPLICANO Al DISPOSITIVI MONOUSO.

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

Tutti gl strumenti ausiliari del dispositivo di fusione intersomatica ASTS-SA sono non steril, pertanto devono essere de-
contaminati, pulit e sterilizzati prima dell utilizzo in un contesto chirurgico. La decontaminazione riduce la popolazione di
facilita la successiva fase di pulizia. £ di fondamentale importanza attenersi rigorosamente alle istruzioni

Uso
condicional | conocidos en un entorno de R
enRM | de uso especificadas.

ASTM
F2503-13

HEMEEINELE

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

per (uso relative ai processi di decontaminazione e pulizia, in particolare ai requisiti per la concentrazione & i tempi di espo-
Sizione. Al termine dei processi di e pulizia, SCrupoloso risciacquo con acqua

 Decontaminazione: ogni ospedale deve adottare le proprie procedure di decontaminazione autorizzate.
il v gl srment nun vesirument o LINCER (o lavatrice equivalente conforme alle norme ISO 15883-1
2150 15883-2) co proibito (utilizzo di prodoti che potreb-
bero alterare | mateiae, Qua, caGeggne, o, Soloziom df pacio e souions SalnG. e

Le istruzioni per la rigenerazione fornite sono state autarizzate per La preparazione degli strumenti 4WEB riutilizzabili £
responsabilita dell'addetto alla rigenerazione assicurarsi che il processo di rigenerazione venga svolto utilizzando lattrez-
zatura e i materiall appropriati da parte di personale adeguatamente formato, l fine di ottenere i isultati desiderati, Questo
richiede normalmente la convalida e un regolare monitoraggio del processo. Qualsiasi deviazione da parte delladdetto
alla rigenerazione rispetto a queste istruzioni deve essere previamente valutata per determinare Uefficacia e le potenziali
conseguenze avverse.

Consultare le

Indica la necessita per Uutente di consultare le istruzioni
543 | ietrugioniper. |12
515 Numero Indica il numero di lotto del produttore mediante cui &
1 dilotto | possibile identificare il dispositivo medico.
516 Numerodi | Indica il numero di catalogo del produttore mediante cui &
: catalogo | possibile identificare il dispositivo medico.
Indica il produttore del dispositivo medico, come definito nelle
511 Produttore | pirettive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
5.1.3 fabpaa 3l | Indica la data in cui il dispositivo medico & stato fabbricato.
514 Datadi | Indica la data dopo s quale il dispositivo medico non deve
o validita essere utilizzato.
Sterilizzato mediante irradiazione. Indica un dispositivo medico
524 Sterile che & stato sterilizzato mediante irradiazione.

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

Non utilizzare
528 se la confezione

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato
¢ danneggiata 2.

se la confezione é stata danneggiata o apert

5212 | DISPOStvo | ngica due sistemi di barriera sterile

577 |Sitemadidoppia

bartiers stonte. | Indica che Uarticolo & un dispositivo medico,

Identificazione r
5710 ies g™ | Indica un vettore che contiene informazioni sullidentificazione

diSpoaitivo | unica del dispositivo.

4WEB MEDICAL (PORTUGUESE)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DO SISTEMA DE INTEGRACAO COM A COLUNA ANTERIOR — DISPOSITIVO AUTONOMO
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 Auténomo de Fusao Intersomética (ASTS-SA) visa fornecer
suporte mecanico 3 coluna lombar durante a fusao biolgic.

DESCRIGAO DO DISPOSITIV
0 dispositivo tem uma concecdo de integrac3o de arquitetura aberta, matematicamente formulada para fornecer suporte
estrutural com espaco aberto em todo o implante para proporcionar crescimento e fuso 6sseos. O processo de fabrico de
aditvos da SWEB fornece uma ruqosidade ce superficie Hlerdrauics. O implants & et deliga TRAIAV. 0 dispositv estd dis-
ponivel numa variedade de t sao inseridos
nas regides vertebrais adjacentes ravesda pane anterior do \mman(e Para facitr a oo 6sses

INDICACOES DE UTILIZAGAO:
a de Integracao com a Coluna Anterior - Dispositivo Auténomo de Fus&o Intersomtica (ASTS-SA) é um dispositivo

i e Doenca Degenerati
o Disco (DDD) da coluna lombeossagrada num ou em das niveisde discos conliguos: Cads dispositivo de fusdd nersomatca
destina-se a ser deli
cos (lordose >20°) destinam-se a ser utilizados cum ﬂxacau suplemen(ar (par ex, fixaco posterior). A Doenca Degenerativa
o Disco ¢é definida como uma dor lombar discogénica com degeneragao do disco confirmata pelo historial do paciente e por
estudos radiogafces Os Dispostivos de Fusao ntersamdtica ASTS-SA séo Ulizados como auxliares d Ls3o na colung

agrada, e s3o colocados nos niveis dos discos L2 ravés de uma abordagem anterior, utilizando autoenxertos &/
ou enxertos de 05505 alogénicos compostos por enxertos de ossos esponjosos e/oy corticoesponjosos. Os pacientes devem
ter 6 meses de operatorio antes do tamoém podem
ter espondilolistese ou retrolistese até a0 Grau | nos niveis envolvidos.

CONTRAINDICAGOES:

0 Dispositivo de Fusao ASTS-5A ndo deve

uma infecao ativa no local ca operagao ou outra nfeGao Sisteica atie;
0 envolvimento de um tumor no local da operagao;

« fusdo prévia no(s) nivel(eis) a tratar,

- sensibilidade conhecida ao material

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:
Asegurancs e a elicicla 3o foram determinadss nas sequines condices
- Obesidade g
 Tabagismo
- Trés ou mais nivels a fundir
 Doenca cardiaca sintomatica
ravidez

« Tentativas de fusdo anteriores no(s) nivel(eis) envolvido(s)

« Espondillistese ou retrolistese superior a Grau |

pacientes com

tal como
~ Cong CPes 1 reuere CoraSieroaes €rarsos
+ Consumo de drogas

0 Dispositivo de Fusao Intersomética ASTS-SA & para utilizagao individual.

0s implantes poderdo ser torcidos ou partidos se nao forem manuseados corretamente.

Todos os calibradores e instrumentos 30 fornecidos no esterilizados e devem ser esterilizados a vapor antes da respetiva
utilizagao. Os Implantes do Sistema 4WES Spine Truss destinam-se a ser utilizados em conjunto com os instrumentos do
Sisterna 4WEB Spine Truss durante intervengoes de fusao espinal.

Se qualquer implante entrar em contacto com sangue ou outros fluidos corporais, nao devera ser reutilizado.

Todos os implantes, calibrad devem ser auanto 2 presenca de posives danos ou defeios
antes de serem utilizados. Qualquer ct do ou def devolvido & 4WEB,
0s dispositivos de fus: destinam-se a for uporte mecanico durante a fusdo biolégica. No caso de pseu-

Gartrose Ou 1530 retardads, 6 ito e MIGracao, fesblizacao o quebra da mplanie umenta, O médico/cirurgido deve
considerar os niveis de implantagao, o nivel paciente,
fatores passives de afetar o desempenho do sistema.

Este dispositivo 56 deve ser implantado por cirurgides formados em procedimentos de fuséo com a coluna lombar.

Para eliminar um produto que terha entrad em contacto com fuidos corporas, sga os procedimentos padréo do hosaital

eliminar material biologicamente perigoso. Para eliminar um e 3 tenha estado em contacto com fluidos
Corporats, 502 05 procedimentos de remocab de redduos hosptaares m vigor na stiuicao.
PRECAUGOES OPERATIVAS:

0 crurgido deve estar completamente familarizado com o Dispositva de Fusso Inersomética ASTS-SA. os metodos de apl-
cagao, 05 instrumentos e a técnica cirtrgica. O Dispositivo de Fusao Intersomética feve ser implantado individual-
mente, Em relacao s vértebras, o posicionamento correto do Dispositivo de Fusao nersomdiics ASTS-SA deve ser verificado
roperiodo om raio-X.

Us3o Intersomati-
Ca ASTS-SA destina.sa & er eta com os trés paraiusos de Uga de titanio que S50 fornecidos com o dispositive

CadabDi 5
fusdo bssea [mnsuue 5 Manuat o Técrica Cirigice para optr Getalns Completos). 8 mplantes 550 5 par utleago nurm
Gnico implante. Um implante explantado nunca deve ser reimplantado. As tenses e fraturas (embora ndo sejam percetiveis
numa inspecao visual) podem ser criadas durante a primeira implantagao.

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

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS:
0s efeitos secundéiios potenciais podem estar relacionados com a cirurgia em geral, especificamente com a cirurgia 4 coluna
ou com o dispositivo. Estes podem incluir, mas nao estéo limitados a0s sequintes:

- Efeitos secundérios relacionados com qualquer cirurgia: reacdes 4 anestesia, a0 anestésico ou a outros medicamentos,
hemorragia, infecao, lleo, lesdes dos vasos sanguineos, lesdes dos nervos ou tecidos moles, atelectasia, pneumonia, hema-
o seroma, desctncia da ferids ou bérmi incisional.problemas s embola sneia, colte,trombofiabite, ataqe
cardiaco, AVC o
eiton setundénios capecifcamente relacionados com a cirurgia coluna vertebra:rutura dural e derrame de fldo cere-
brospinal, lesao dos nervos suscetivel de causar a radiculopatia, mielopatia, paraparesia, parestesia ou paralisia, meningite,
leses ou fraturas vertebrais, lesdes nos ligamentos, fratura do sacro ou ejaculagao retrograda,

- Efeitos secundirios relacionados com o dispositivo: fissura ou fratura do implante, incapacidade de alcancar a fusso, mi-

‘de um corpo estranho, incluindo a possivel formacao de tumores.
Cirurgias adicionais podem ser necessarias para a remogao, o reposicionamento ou a substituiao do implante. A estabilizagao
adicional no nivel implantado ou cirurgia noutro nivel de disco pode ser necesséria em caso de 3o Uniao ou de alteracao
anatémica a um nivel adjacente.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS:

As instrugdes e adverténcias pés-operatérias do médico ao paciente e a correspondente conformidade do paciente s30 ex-
tremamente importantes.

- As instruges detalhadas sobre a utilizagao e as limitagdes do dispositivo devem ser dadas ao paciente. O paciente deve ser
advertido de que a flexibilizagdo e/ou quebra do(s) dispositivols) s3o complicacBes que podem ocorrer como resultado de
carga de pesos ou tividade musaular precoces ou excessivas o chogues o impactos repentings na coluna

-0 paciente deve ser aconselhado a na sumir bebidas alcolicas durante o periodo do processo de fusio éssea
- 0'paciente Geve ser Ifarmado sobre o ncapacidade de Gobrar o ponto o 1Usa0 Com a coluna vertebral. ¢ ensiado a
eqpensar esta estriciofica permanente no mavimento corporal.

- Eessencial quea unio seja onfirm: Se uma n3o unido se desen-
Volver o0 5 05 Componentes afroukarem, igrarem e/ parrem, 5 doposiings devero se mediatamente revitos &/ou
retirados antes que ocorram ferimentos graves.

+ Quaisquer dispositivos recuperados nao devem ser wtilizados noutra intervenco cirdrgica.

DE SOBRE A POR
Testes nao clinicos demonstraram que o Dispositivo de Fusao Intersomtica ASTS-SA  condicionado por ressonancia ma
ética. U pacente com este dispositio pode ser exeminad em seguranga num sistema Ge ressondnca magnélca nas
sequintes condicge
po magnéheo estiico de 3Tou 15T

+ Gradiente de campo espacial m&ximo de 1900 Gauss/cm (19 T/m)

+ Comunicagao do sistema nancia magnética ao maximo, taxa de absorgao especifica pelo corpo inteiro de < 2 W/kg
‘em média (modo de operago normal)

Nas condicges de exame acima indicadas, os resultados de testes nao clinicos indicam que o Dispositivo de Fusdo Intersomti-
ca ASTS-5A produz um aumento maximo de temperatura nao superior a 5,0 °C depois de 15 minutos de exame continuo.

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

0 Dispositivo de Fus3o Intersomtica ASTS-5A ¢ 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 expiragao no rétulo do dispositivo tenha sido ultrapassada. A integridade da embalagem deve ser
verificada para garantir que a esterilizacao do contetido nao estefa comprometida

1

0s implante id

Os instrumentos auxiliares ASTS-SA 3o f o fornecidos num a esterilizaco
avapor antes da respet uilizacdo i Sa d Crarlin, No Caso 0 reabastacento d& meirumentos, 08 artgos inaviduas
30 enviados num saco pldstico rotulado para esse dispositivo.

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

INFORMAGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS CIRURGICOS:

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

0s instrumentos utilzados para implantar o Dispositivo de Fusao Intersomtica ASTS-SA nao tém uma vida funcional indefin-
ida. Todos os instrumentos reutilizaveis sdo submetidos a constantes tensdes relacionadas com os processos de contacto

6sseo, impacto, encaminhamento, limpeza e esterilizago. Os
da respetiva garantir que

dever
funcionais.

Todos os instrumentos auxiliares do Dispositivo de Fus3o Intersomética ASTS-SA sao fornecidos nao esterilizados, portan-
minados, limpos e esterilizados antes da respetiva utlizag3o cirtrgice.

papulacao de microorganisms ¢ fcila a vase de lmpeza subsequente,  abrigatério cumpri otamente as nSrucges de

utilizagao referen e de tempo de exposicao. A

\2vagem complet com dgua devs set Rt b0 d desconaminagso e irpers

Indica un dispositivo medico che ha dimostrato di non porre
ASTM | Acompatibilita
alcun rischio noto in uno specifico ambiente RM in condizioni di
F2503-13 | RM condizionata | 3647, (SC ot

= ENCE IS EEEIEE

21 CFR Solo su x
8017109 | prescrizione | E obbligatoria la prescrizione medica negli Stati Uniti.
medica

. Cada hospital deve utilizar os seus proprios procedimentos de descontaminagio aprovados.
- Limpeza: Lave 0s instrumentos numa maquina de lavar do tipo LANCER (ou maquina de lavar equivalente compativel com
150 15883-1 e ISO 15883-2) com 0s produtos de limpeza apropriados, enxague e seque. Qualquer produto capaz de alterar o
material é proibido; ou seja: lixvia, formalina, solugdes de hipoclorito, solugao salina, entre outros.

s stucles e reprocassemants frnecidas foram valdads como capazes d preparar os instrumantos rautlzdeis da
LWEB, gor

ntir que o eja realmente feito com os equipamentos,
materiais e profissionais apropriados para alcai Isto auervalidacioe

(o roting 60 processo, Guatduer desvio destas InatrLcoes deve ser feil
secundérios potenciais

ADVERTENCIAS:

- Siga as instrucdes e adverténcias emitidas pelos fornecedores de quaisquer agentes e equipamentos de limpeza e desin-
fecao utilzados.
(30 exceda 0s 140 °C (284 °F) durante 0s passos de reprocessamento.
- As condigdes altamente alcalinas podem danificar produtos com pecas de aluminio,
 Evite a exposicao a solugdes de hipoclorito, Uma vez que estas promovem a Corros3o.
- 0s arranhoes ou amolgadelas podem causar ruturas.

- Em relago a instrumentos produzidos por outro fabricante, consulte as instrugbes de utiizagso desse fabricante.
- Deve ter-se o cuidado de retirar todos os detritos, tecidos ou fragmentos 6sseos que passam acumular-se no instrumento.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO:

+0 fim da vida Gtil € geralmente determinado pelo desgaste ou pelos danos na utilizagdo cirtrgica.

+ Inspecione cuidadosamente os instrumentos entre utilizagdes para verificar o funcionamento e a configurago adequados.

- Os instrumentos danificados devem ser substituidos para impedir lesdes potenciais ao paciente, tais como a perda de frag-
mentos de meal no local cirdrgico.

DE DE CREUTZFELDT-JAKOB (CJD):
+ Em determinadas classificacbes de riscos, a Organizagao Mundial de Satide (OMS) ou as autoridades reguladoras locais
recomendam procedimentos especificos de inativacao da Doenca de Creutzfeldt-Jakob. Para utilizar este produto fora dos
Estados Unidos, consulte 3 Organizagao Mundial de Satide e os regulamentos locais para obter mais informacaes.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO NO PONTO DE UTILIZAGAO:

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

" Limpe compltamente 0s Insirumentos o mais 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 exposicao prolongada a solucso salina para minimizar as possibilidades de corrosao.

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

TODOS 0S INSTRUMENTOS
- Os instrumentos fornecidos com o Dispositivo de Fus3o Intersomtica ASTS-SA nao precisam de ser desmontados antes
de ser limy
- Prepare uma solucao de limpeza enzimética de acordo com as instrugdes do fabricante: 29,57 mililitros (1 onca liquida dos
EUAY de Enaol ou & equivalents par 378 tros (1 gao dos EUA) de g purfcads, Neta:a solucio enzindiics deve ser
alterada em intervalos regulare
Sulle s insirumentas suios durante  minutos a solugdo enzimdtic
- Utilize uma escova com hlamentos matios para retirar todos os vestigios de sangue e detritos; preste muita atengdo a todas
as areas dificeis de alcancar, superficies texturizadas ou fendas.
- Lave o instrumento complétamente com dgua purificada.
: Sequeo nsirumento ‘mecatamente - depois da lavagem final.
impe com o ciclo “INSTRUME! num desinfetante de lavagem aprovado e um agente de limpeza (com um pH neutro)
a0eq0ado 3 Urpess automatizads. O GEl0 Ge LMpera deve MCOTpOrar 3 Pré-avager enziatca, tavager, enaguaments,
enxaguamento térmico e secagem.
- Cologue os instrumentos mais pesados no fundo dos recipientes. Nao cologue 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 escoament

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

INSPECAO DE MANUTENGAO E TESTE FUNCIONAL:
 Inspecione visualmente tados os instrumentos para garantir que nao haja danos e desgaste.
« Certiique-se de we "o heja pegas rachadss ¢ os ios esteam seguros as pegas,
< de quaisaer flees ¢ disorgoes
. Cerlmaue se de aue as pontas do ms(rumema esteam (s de defeitos ou rebart
complexos com partes Sncnar

EMBALAGE!
TECNICA DE EMBALAGEM
tlize 530 fornecidos

olimait bmmg\(ns o iicos (B 04 10) i 2ad0S ha onitonzacat b dasemashie s processos de esteilzacso
devem ser colocados nas prateleiras intermédias dentro de tabuleiros embrulhados. Devem ser testados de acordo com as
instrugoes do fabricante de indicadores biolégicos ou quimicos.
- Embruthe os vezes de locais, utilizando técnicas de embrulho predefinidas,
tais como as descritas em ANSI/AAMI ST79.

- Utilize apenas os embrulhos aprovados pela FDA.
+ Rotule o contetdo do tabuleiro embrulhado com um marcador permanente ou outro sistema de rotulagem compativel
com esterilizago.

: Deixe uma polegada ce espago lre entre o tabuleiro do insirumento e o interor da tampa do recipiente para um pro-
cessamento efic

ESTERILIZAGAO:
+ Utilize um esterilizador a vapor aprovado, adequadamente mantido e calibrado.
- A esterilizagao a vapor eficaz pode ser obiida com o ciclo seguinte para obter um SAL de 10

Ciclo P Duragao | Temp g
Gravidade | 121°C (250 °F) [30 min_[45 min
Pré-vacuo| 132 °C (270 °F) [4min |45 min
*Pré-vcuo| 134 °C (273 °F) [3min__ |45 min

* 0 ciclo de esterilizagao pré-vécuo de 134° C nio é considerado pela FDA (Food and Drug Administration) como um ciclo de
esterilizagao normalizado. O utilizador  exclusivamente responsével pela wtilizagdo dos esteri essorios (tais
Como Invelucros de eaeriizacao, bolsas de eserizacio, NAcAGEres GUIMIcos, ilcadores bolGgicos ¢ cassetes o ester-
ilizagao) que foram aprovados pela FDA para as especificagdes do ciclo de esterilizagao selecionado (hora e temperatura)

NOTA: A ESTERILIZAGAO NAO SUBSTITUI A DESCONTAMINAGAO 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 satde (por exemplo: um cirurgiao utilizador do produto) com uma reclamagao ou insatisfagao sobre
a qualidade, identidade, fiabilidade, sequranca, eficicia e/ou desempenho de qualquer produto ASTS-SA deverd notificar a
4WEB ou, se aplicével, 0 seu distribuidor, e a autoridade competente do Estado-membro no qual o utilizador e/ou o paciente
estd estabelecido

MANUAL DE TECNICA CIRURGICA:
Para receber copias adicionais do Manual de Técnica Cirirgica, entre em contacto com o seu representante de vendas local
ou com a empresa no seguinte enderego.

EUA: FORA DOS EUA:
LWEB Medical e £ By

2801 Network Blvd, Suite 620 Industriewe

Frisco, TX USA 75034 156N Assendem Paises Baixos

T +1(800) 285-7090 d T +3120708

F +1(972) 288-1816 ettty 0344

Normas: IS0 15223-1, Dispositivos Médicos — Simbolos a utilizar com rétulos de dispositivos
médicos, rotulagem e informacaes a fornecer.

. o y e
simbolo | Nrde | Tituto Descricéo do Simbolo
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucdes de
m N utilizacao a respeito de informacaes importantes, tais como
5. Atencao ias e precaucdes que nao podem ser apresentadas
no préprio dispositivo médico por diversas razoes.
Nio Indica um dispositivo médico destinado a uma Gnica utilizagao
5.4.2 reutiize  |oua unlua;ao num unico paciente durante um Gnico
procedimenio.
543 Ir?s"l’r‘ﬁgg::lfe Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucdes
. unlvzacau de utilizagao.
515 Namero | Indica o nimero do lote do fabricante, para que um dispositivo
1 delote | médico especifico possa ser identificado.
516 Numero de | Indica o numero de catalogo do fabricante para que o
1 Catalogo | dispositivo médico possa ser identificado.
: Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido
511 Fabricante | ni2 Diretivas 90/385/CEE, 93/42 CEE e 98/79 CE.
5.1.3 Datade | indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
514 Datade | Indica a data apés a qual o dispositivo médico nao deve ser
- expiragao | utilizado.
Esterilizado por irradiacao. Indica um dispositivo médico que
524 | Esterilizado | folecierilizado através de irradiacao.
526 | rocoilizar | Indica um dispositivo médico que ndo deve ser reesterilizado.

Nao utilizar se . - .
528  |opacote estiver| Indica um dispositivo médico que nao devers ser utilizado

Sanificado | se o pacote estiver danificado ou aberto.

5212 | DISPOSIVO | ingica dois sistemas barreira estéreis.

577 |Sistema barreira

e upio | Indica que o item ¢ um dispositivo médico

710 | '95Ifieador | ngica um transportador que contém informagses do

dispositivo | dentificador tnico do dispositivo

ATM | Condiconado | Disposiiuo médico que demonstrou n3o spresentar perigos
F2503.13 [Por Ressonancia| conhecidos num ambiente de ressonancia magnét

HEEENELE

Visangiica | cepeciicada cam condicbes db utiizatss copeticadns
BB | Mediante | Requer receita nos Estados Unidos




