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[EN | Redmond Cervical Implants

IMPORTANT NOTICE
The users of the Redmond Cervical Implants acknowledge that they have read and agreed to the statement in this instruction,
ensure that you are familiar with appropriate surgical technique.

DESCRIPTION

Redmond Cervical Implants as a stand-alone device use screw to secure the cage. The design combines the functionality of a
cervical spacer and the benefits of a cervical plate and utilizes the advantages of titanium and PEEK in one implant. The
instruments are designed for implantations of the Redmond Cervical Implants. The method of implanting is described in the
Redmond Cervical Implants Surgical Technique.

MATERIAL

All components of the Redmond Cervical Implants are made of PEEK (ASTM F2026) and Titanium alloy (Ti6AI4V, ASTM
F136/ISO 5832-3), which are biocompatible, corrosion resistant, non-toxic under biological conditions and interferes as little as
possible with imaging processes such as X-ray imaging and computer tomography.

INTENDED USE
The Redmond Cervical Implants is intended for anterior cervical discectomy and fusion (ACDF) in cervical spine segments
(C2-T1). The implant provides stability to restore height and lordosis, providing fusion for mature bone patients.

INDICATION

Degenerative disk disease
Spondylolisthesis and retrolisthesis grade 1
Spinal stenosis

Revision operation

Pseudarthrosis

CONTRAINDICATIONS

Patients with fever or leukocytosis

Patients with infections associated with the spine (e.g. spondylodiscitis)

Patients with a history of material allergy or who tend to react to foreign bodies

Patients with inadequate bone quality or quantity (e.g. severe osteoporosis, osteopenia, osteomyelitis)
Spinal fracture

Spinal tumor

WARNING AND PRECAUTIONS

e The surgeon must be thoroughly knowledgeable of the mechanical and limitations of the Redmond Cervical Implants.
Adequate training, careful reading of the technical manual and experience in the surgical technique is advised before using
the Redmond Cervical Implants.

Appropriate size selection, material, shape, placement, and fixation play a critical role in implant service life. The implant
being properly selected to minimize the potential risk of implant failure to the least, thus, close approximations of the size,
shape, material and strength of implants to the skeleton of the individual patient renders maximum result to the implant
service life. In addition, appropriate placement of implant can reduce the risk to damage soft tissue.

Patients should be informed of the following reason to cause the possible adverse effects: obesity, coronary heart disease,
pregnant woman, above Grade 2 Spondylolisthesis without reduction operation, whole body or nerve-end disease, serious
osteoporosis, cartilage, steroids ily or abuse it

Internal fixators can improve the stability of the spine, but it must be noted that there is enough space for screw implantation
in the vertebral body.

Itis not allowed to be re-used after the implant contacts physical tissue or body fluid. The reused product will be caused the
serious cross-infection.

X-ray guidance or other image guiding system is recommended to facilitate precise positioning, reduction in order to avoid or
minimize the risk of complications, and check implant position.

Patients receiving implant should be instructed in full detail of the limitations of the implants, including but not limited to the
impact of excessive loading through patients’ weight or activity, and should be taught to govern their activities accordingly.
Patients should clearly understand that the implanted device is not as strong as normal health bone and will deform, loose,
or break when excessive loads are applied on. A patient who is active, debilitated or demented and cannot use weight
supporting device properly may be at risk particularly during postoperative rehabilitation period.

o If the patient experiences abnormal pain or other clinical symptoms after the operation, please return for examination.
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MRI INFORMATION

The device is classified as “MR conditional* according to ASTM standard F2503.

The “MR conditional” components were tested according to the ASTM standards: F2052; F2182; F2213 and F2119. A patient
implanted with the device can undergo an MRI examination under the following conditions:

Field strengths of 1.5T and 3.0T
Highest field gradient of 30 T/m (3000 G/cm) or less
Maximum specific absorption rate (SAR) of 2 Wrkg for normal operating mode for a scan time of 30 minutes.
At 1.5T, the nearest part of the implant shall be at least 20 cm out of the isocenter, and the scan duration shall be at most 15
minutes.
CAUTION:
+ In the experimental test, heating of a maximum of 2.1°C was measured at:
1.5T, 15-minute scan time, SAR 2 W/kg, 20 cm from equiangular point
+ In the experimental test, heating of a maximum of 4.9°C was measured at:
3.0T, 15-minute scan time, SAR 2 W/kg

Under these scan conditions, the risks to the patient during an examination are low. To minimize heating, the scan time should be
as brief as possible and the SAR should be kept as low as possible.

Artifacts: MR imaging in the area of the implants can be impaired by artifacts. In the experimental test, there were artifacts up to
24 mm radially around the implant.

The attending physician should conduct a careful risk/benefit assessment.

POSSIBLE SIDE EFFECTS

The following are specific adverse effects which should be understood by the surgeon and explained to the patient. These do
not include all adverse effects which can occur with surgery in general, but are important considerations particular to metallic
internal fixation devices. General surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

Dural leak

Nerve damage due to surgical trauma

Infection

Pain, discomfort or abnormal sensations due to presence of the device
Sensitivity or allergic reaction to a foreign body

e Bending or fracture of the implant; loosening of the implant

e Delayed union or nonunion

e Decrease in bone density due to stress shielding

e Bursitis

CLEANING & STERILIZATION

Screws, locking caps and instruments should be cleaned by ultrasonic cleaner with fresh cleaning solution for 10 minutes.
Neutral or weakly alkaline cleaners are recommended to avoid the choice of detergents and disinfectants containing the
following ingredients: strong organic acids, oxidizing acids, strong alkaline solutions, chlorine and iodine.

Avoid the use of corrosive products and/or instruments including abrasive sponges and metal brushes.

Verify that all instruments are in operative condition prior to sterilization.

Instruction for sterilization: the implants and instruments should be sterilized by steam autoclave following the instructions of
the sterilizer manufacturer according to the type of sterilizer used and the method in accordance with the internal hospital
guidelines to achieve the degree of sterility of 10°¢. The suggested parameters are as follow:

+ Steam Wrapped Gravity Cycle at 121 “C/ 250 °F for 30 minutes, dry time for 30 minutes.
+ Steam Wrapped Dynamic-Air-Removal (Pre-vacuum) Cycle at 132 °C/ 270 °F for 4 minutes, dry time for 30 minutes.
After processing, please inspect the cleaning, damage and function of screws and instruments prior to use.

PACKAGE, LABELING & STORAG

The cage is supplied STERILE, and is sterilized by gamma radiation at least 25 kGy dose. Prior to use, check the product
expiration date and verify the integrity of the sterile packaging. Do not use if the package is damaged.

The locking cap, screws and instruments are supplied NON-STERILE.

The implants are delivered in individual packages. The implant, package, and insert must be intact at the time of receipt. All
legal information required for this type of implant is given in the labeling and the insert of each package.

Be careful in handling and storage of implants. Cutting, aggressive bending, or scratching of implant surface can significantly
reduce the strength and fatigue resistance of the implants. This may cause cracks or non-visible internal stresses that lead to
fracture of the implants.

Implants and instruments should be stored away from the corrosive environments such as salt air, moisture.

Routine inspection and trial assembly of the instruments and implants are recommended to verify if damage occurred in
storage or prior surgery.

SERVICE

When the following conditions occur, please contact A-SPINE, the authorized distributor or dealer. The information should
include product description, reference number, lot number, your full contact information, and the type of incident, an accurate
description of the incident and consequences, and other related technical information to assist future investigation. Please
indicate if a written report is required from A-SPINE, the authorized distributor or dealer.

e In case of claim of dissatisfaction of the identification, reliability, safety, efficacy, performance, or any defect
e Upon receipt of implant, implant defect or damage to the package or insert
e Any serious side effect on patient health or safety, or any life threatening issue or death

c € 2195

European Authorized Representative
mdi Europa GmbH

Langenhagener Str. 71, 30855 Langenhagen Germany
Tel: +49 511 39089530 / Fax: +49 511 39089539
E-mail: info@mdi-europa.com

Web: www.mdi-europa.com
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Web: www.aspine.com.tw

Regarding the information about device safety and performance. please refer to EUDAMED public website:
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| DE | Redmond Halswirbelsiulenimplantate

WICHTIGER HINWEIS
Die Anwender der Redmond Halswirbelsaulenimplantate bestatigen, dass sie die in dieser Anleitung enthaltenen Anweisungen
gelesen und ihnen zugestimmt haben. Stellen Sie sicher, dass Sie mit der entsprechenden Operationstechnik vertraut sind.

BESCHREIBUNG

Als eigenstandige Geréate verwenden Redmond H: i a tate eine um den Cage zu sichern. Das
Design kombiniert die Funktionalitat eines Halswirbelsaulen-Abstandshalters mit den Vorteilen einer Platte und nutzt die Vorteile
von Titan und PEEK in einem Implantat. Die Instrumente sind fiir die Implantation der Redmond Halswirbelsaulenimplantate
vorgesehen. Die Vorgehensweise zur Implantation ist in der Of i ik fir Redmond H: irbelséulenimplantate
beschrieben.

MATERIAL

Alle Komponenten der Redmond Halswwbelsau\emmplantale beslehen aus PEEK (ASTM F2026) und Titanlegierung (Ti6AI4V,
ASTM F136/ISO 5832-3), ialien, die sie bic andig und unter biologischen Bedingungen ungiftig
machen und Bildgebungsverfahren wie Réntger ie so wenig wie moglich beeintrachtigen.

ung und Compt

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die Redmond Halswirbelsaulenimplantate sind fiir die anteriore Diskektomie und Fusion (ACDF) in Halswirbelsaulensegmenten
(C2-T1) vorgesehen. Das Implantat bietet Stabilitat zur Wiederherstellung von GroRe und Lordose und bietet Patienten mit
ausgereiftem Knochen Fusion.

INDIKATION

e Degenerative Bandscheibenerkrankung
Spondylolisthese und Retrolisthesis Grad 1
Spinalstenose

Revisionsoperation

Pseudarthrose

The locking cap and screws and instruments are recommended to be sterilized with the A-SPINE designed trays and/or cases.

KONTRAINDIKATIONEN

e Patienten mit Fieber oder Leukozytose
e Patienten mit Infektionen in Verbindung mit der Wirbelsaule (z. B. Spondylodiszitis)
e Patienten mit einer Materialallergie in der Vorgeschichte oder Patienten, die tendenziell auf Fremdkorper reagieren
e Patienten mit unzureichender Knochenqualitadt oder Knochenmenge (z. B. schwere Osteoporose, Osteopenie, Osteomyelitis)
® Wirbelséulenfraktur
e Tumor der Wirbelséule
UND EITSHINWEISE
e Der Chirurg muss die Mechanik und Einschrankungen der Redmond Halswirbelsaulenimplantate genau kennen. Vor der
Verwendung der Redmond Halswirbelséaulenil ist eine e Schulung, Alti Lesen des technischen

Handbuchs und Erfahrung in der Operationstechnik anzuraten.

Die richtige Wahl von GroRe, Material, Furm Platzierung und Fixation spielt eine entscheidende Rolle fiir die Implantatiebens-
dauer. Ein Implantat, das richtig at wird, um das Risiko eines Implar 1s auf ein Minimum zu
minimieren, sodass eine enge Anglelchung der GroRe, Form, Material und Festigkeit der Implantate an das Skelett des
einzelnen Patienten eine des liefert. Dariiber hinaus kann eine angemessene Platzierung
des Implantats das Risiko einer Schad\gung des Weichgewebes reduzieren.

Die Patienten sollten dariiber informiert werden, dass die Folgenden méglicherweise unerwiinschte Wirkungen verursachen:
Adipositas, koronare Herzkrankheit, Schwangerschaft, Spondylolisthesis von mehr als Grad 2 ohne Reduktionsoperation,
Ganzkorper- oder Nervenenderkrankung, schwere Osteoporose, Knorpel, erforderliche Steroidbehandlung oder Missbrauch
von Medikamenten.

e Interne Fixateure kdnnen die Stabilitat der Wirbelsaule verbessern; es muss jedoch beachtet werden, dass gentigend Platz fiir

die vorhanden ist.

e Nachdem das Implantat mit K& oder Korperfliissigkeiten in Kontakt ist, darf es nicht wieder
werden. Eine Wlederverwendung des Produkts verursacht schwere Kreuzinfektion.

e Um die prazise P Ing zu erl rn, das Kc isiko zu vermeiden oder zu mlmmleren und die Implantatposi-
tion zu Uberpriifen, wird eine Rontgenfiihrung oder ein anderes BildgebL zur ihrung empfohlen.

Patienten, die ein Implantat erhalten, sollten ausfiihrlich tber die Einschrénkungen der Implantate aufgeklért werden,
insbesondere Uber die Auswirkungen einer Uberlastung durch das Kérpergewicht oder die Aktivitat des Patienten, und sollten
darin geschult werden, ihre Aktivitaten entsprechend zu steuern. Die Patienten sollten sich dariiber im Klaren sein, dass das

implantierte Produkt nicht so stark ist wie normaler Knochen und sich verformt, lockert oder bricht, wenn es tibermaRigen
Belastungen ausgesetzt ist. Ein Patient, der korperlich aktiv, geschwécht oder dement ist und das gewichtstragende Geréat
nicht richtig nutzen kann, kann besonders wahrend der postoperativen Rehabilitationsphase gefahrdet sein.

Wenn bei dem Patienten nach der Operation abnormale Schmerzen oder andere klinische Symptome auftreten, sollte er zur
Untersuchung zuriickkehren.

INFORMATIONEN UBER MRT

Das Gerat wird gemaR der ASTM-Norm F2503 als ,bedingt MR-sicher* eingestuft.
Die ,bedingt MR-sicheren* Komponenten wurden gemaR den folgenden ASTM-Normen gepriift: F2052, F2182, F2213 und F2119
Ein Patient, dem das Gerat implantiert wurde, kann sich unter den folgenden Bedingungen einer MRT-Untersuchung ur

conséquence. Les patients doivent comprendre clairement que le dispositif implanté n'est pas aussi résistant que I'os sain
normal et qu'il se déforme, se relache ou se casse lorsqu’on applique des charges excessives. Un patient trop actif, affaibli ou
souffrant de démence et qui ne peut pas utiliser correctement un dispositif de soutien du poids peut étre a risque, en particulier
pendant la période de rééducation postopératoire.

® Sile patient ressent une douleur anormale ou d’autres symptémes cliniques aprés I'opération, veuillez le faire examiner.

INFORMATIONS IRM

Le dispositif est classé « compatible RM » selon la norme ASTM F2503.

Les composants « compatibles RM » ont été testés selon les normes ASTM : F2052 ; F2182 ; F2213 et F2119. Un patient porteur
du dispositif peut subir un examen IRM dans les conditions suivantes :

Intensité de champ de 1,5T et 3,0T

Gradient de champ le plus élevé de 30 T/m (3 000 G/cm) ou moins

Débit d; ] imum de 2 W/kg pour le mode de fonctionnement normal pour un temps d'acquisition
de 30 minutes.

A 1,5T, la partie la plus proche de I'implant doit se trouver & au moins 20 cm de l'isocentre et la durée de I'imagerie doit étre
de 15 minutes au maximum.

MISE EN GARDE :

+ Dans I'essai éril un éct d'un de 2,1°C a été mesuré & :
1,5T, temps d'acquisition de 15 minutes, DAS 2 Wrkg, 20 cm du point équiangulaire
+ Dans I'essai éril un éct d'un i de 4,9°C a été mesuré & :

3,0T, temps d'acquisition 15 minutes, DAS 2 W/kg

Dans ces conditions d'acquisition, les risques pour le patient pendant un examen sont faibles. Pour minimiser I'échauffement, le
temps d'acquisition doit étre aussi court que possible et le DAS doit étre maintenu aussi bas que possible.

Artéfacts : L'imagerie RM dans la zone des implants peut étre altérée par des artefacts. Au test expérimental, présence
d'artéfacts jusqu’a 24 mm radialement autour de I'implant.

Le médecin traitant doit effectuer une évaluation minutieuse du rapport bénéfice/risque.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les effets ir i suivants sont spécif et doivent étre compris par le chirurgien et expliqués au patient. lis ne
comprennent pas tous les effets indésirables qui peuvent survenir avec une intervention chirurgicale en général, mais sont des
considérations importantes en particulier pour les dispositifs métalliques d'ostéosynthése. Les risques chirurgicaux généraux
doivent étre expliqués au patient avant I'intervention chirurgicale.

Fuite durale

Lésions nerveuses dues & un traumatisme chirurgical

Infection

Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif
ilité ou réaction i a un corps étranger

Feldstérken von 1,5 Tund 30 T

Hochster Feldgradient 30 T/m (3000 G/cm) oder weniger

Maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir den normalen Betriebsmodus fiir eine Scandauer von 30 Minuten
Bei 1,56 T muss der nachstgelegene Teil des Implantats mindestens 20 cm vom Isozentrum entfernt sein. Die Scandauer darf
15 Minuten nicht Uberschreiten.

VORSICHT:

+ In der experimentellen Priifung wurde eine Erwarmung von maximal 2,1 °C unter den folgenden Bedingungen gemessen:
1,5 T, 15 Minuten Scandauer, SAR 2 W/kg, 20 cm vom gleichwinkligen Punkt entfernt

+ In der experimentellen Priifung wurde eine Erwarmung von maximal 4,9 °C unter den folgenden Bedingungen gemessen:
3,0 T, 15 Minuten Scandauer, SAR 2 W/kg

Unter diesen Scanbedingungen sind die Risiken fiir den Patienten wahrend einer Untersuchung gering. Um die Erwarmung zu
minimieren, sollte die Scandauer so kurz wie méglich und die SAR so niedrig wie moglich gehalten werden.

Artefakte: Die MRT-Bildgebung kann im Bereich der Implantate durch Artefakte intrachtigt werden. In der i ttellen
Prifung zeigten sich radial um das Implantat herum Artefakte der GroRe von bis zu 24 mm.

Der behandelnde Arzt sollte eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Bewertung durchfiihren.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Nachfolgend finden Sie spezifische Nebenwirkungen, die der Chirurg verstehen und dem Patienten erklaren sollte. Dazu
gehdren keine unerwiinschten Wirkungen, die bei Operationen im Allgemeinen auftreten kdnnen, sondern wichtige
Gesichtspunkte, bei speziell fir metallische Fixationsvorrichtungen gelten. Die allgemeinen chirurgischen Risiken sollten dem
Patienten vor der Operation erklart werden.

Duralleck

Nervenschaden aufgrund eines Operationstraumas

Infektion

Schmerzen, Beschwerden und/oder anomale Sinnesempfindung aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
Empfindlichkeit oder allergische Reaktion auf einen Fremdkorper

Biegung oder Fraktur des Implantats; Lockerung des Implantats

Verzogerte oder nicht erfolgende Verbindung

Abnahme der Knochendichte aufgrund von Knochenentlastung (,Stress Shielding“)

Bursitis

REINIGUNG UND STERILISATION

e Schrauben, Verschlusskappen und Instrumente sollten 10 Minuten lang mit Ultraschallreiniger und frischer Reinigungslésung
gereinigt werden. Es werden neutrale oder schwach alkalische Reinigungsmittel empfohlen, um Reinigungsmittel und
Desinfektionsmittel zu vermeiden, die die folgenden Inhaltsstoffe enthalten: starke organische Sauren, oxidierende Sauren,
starke alkalische Lésungen, Chlor und Jod.

Vermeiden Sie die Verwendung korrosiver Produkte und/oder Instrumente, ei ich abrasiver é und
Metallbirsten.

Stellen Sie vor der Sterilisation sicher, dass sich alle Instrumente im einsatzbereiten Zustand befinden.

Es wird empfohlen, die Verschlusskappe und die Schrauben und Instrumente mit den von A-SPINE entworfenen Ablagen
und/oder Koffern zu sterilisieren.

Anweisungen zur Sterilisation: Die Implantate und Instrumente miissen im Dampfautoklaven gemaR den Anweisungen des
Sterilisatorherstellers je nach Typ des ver il und der i ionsmethode gemaR den internen
Krankenhausrichtlinien sterilisiert werden, um den Grad der Sterilitat von 10° zu erreichen. Die empfohlenen Parameter lauten
wie folgt:

+ Gravitatsdampfzyklus mit Umwicklung bei 121 °C/250 °F fiir 30 Minuten, 30 Minuten Trockenzeit.
+ Dampfzyklus mit L und dynami L wng (Vorvakuum) bei 132 “C/270 °F fiir 4 Minuten, 30 Minuten
Trockenzeit.

Nach der Verarbeitung die Reinigung, Beschadigung und Funktion der Schrauben und Instrumente vor dem Gebrauch
uberpriifen.

PACKUNG, ETIKETTIERUNG UND LAGERUNG

e Der Cage wird STERIL geliefert und wird mit Gammastrahlung mit einer Dosis von mindestens 25 kGy sterilisiert. Vor der
Verwendung das Ablaufdatum des Produkts prifen und die Unversehrtheit der sterilen Verpackung tberpriifen. Nicht
verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

Verschlusskappe, Schrauben und Instrumente werden UNSTERIL geliefert.

e Die werden in Ei gen geliefert. Implantat, Verpackung und Beipackzettel miissen zum Zeitpunkt des
Erhalts intakt sein. Alle rechtlichen Informationen, die fir diese Art von Implantat erforderlich sind, sind auf dem Etikett und
dem Beipackzettel jeder Verpackung angegeben.

Bei der Handhabung und Lagerung der Implantate vorsichtig vorgehen. Schneiden, aggressives Biegen oder Zerkratzen der
Implantatoberflache kann die Starke und Ermiidungsfestigkeit der Implantate erheblich reduzieren. Dies kann zu Rissen oder
nicht sichtbaren internen Belastungen fiihren, die zu einer Fraktur der Implantate fiihren konnen.

Implantate und Instrumente sollten nicht in korrodierenden Umgebungen wie salzige Luft und Feuchtigkeit gelagert werden.
Es wird eine routineméaBige Inspektion und Probemontage der Instrumente und Implantate vor der Operation empfohlen, um
zu Uberpriifen, ob bei der Lagerung Schéden aufgetreten sind.

WARTUNG
Wenn die folgenden Bedingungen elnlreten wenden Sie sich bitte an A-SPINE, den autorisierten Vertrieb oder den Handler. Die
i sollten Prodt g, Referenznummer, Chargennummer, lhre vollstandigen Kontaktinformationen und
die Art des Vorfalls, eine genaue Beschreibung des Vorfalls und der Folgen sowie andere damit verbundene technische
i zur Ur i g zukiinftiger L 1gen umfassen. Bitte geben Sie an, ob ein schriftlicher Bericht von
A-SPINE, dem autorisierten Vertrieb oder dem Handler unter den folgenden Umsténden erforderlich ist:

e Im Falle eines Anspruchs wegen nicht zufr i g, Zuverlassi Sicherheit, it, Leistung
oder wegen eines Fehlers
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e Bei Erhalt des Implantats, bei einem oder bei \g der Verpackung oder des Beipackzettels
e Jede schwerwiegende Nebenwirkung fiir die Gesundheit oder Sicherheit des Pati oder jedes ohliche Problem

oder jeglicher Todesfall
c E 2195

Autorisierte Vertretung in Europa

mdi Europa GmbH

L Str. 71, 30855 L ‘many
Tel: +49 511 39089530 / Fax: +49 511 39039539
E-mail: info@mdi-europa.com

Web: www.mdi-europa.com
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A-SPINE Asia Co., Ltd.

20F., No. 80, Section 1, Chenggong Road, Yonghe District,

New Taipei City 234634, Taiwan

Tel: (886) 2-2926-7088 / Fax: (886) 2-2026-8807

E-mail: service@aspine.com.tw

Web: www.aspine.com.tw

Regarding the information about device safety and performance, please refer to EUDAMED public website:
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Implants cervicaux Redmond

AVIS IMPORTANT
Les utilisateurs des implants cervicaux Redmond reconnaissent avoir lu et accepté la déclaration contenue dans cette
instruction, et assurent bien connaitre la technique chirurgicale appropriée.

DESCRIPTION

Les implants cervicaux Redmond en tant que dispositif autonome utilisent une vis pour fixer la cage. La conception combine la
fonctionnalité d’'un espaceur cervical et les avantages d'une plaque cervicale et utilise les avantages du titane et du PEEK dans
un seul implant. Les instruments sont congus pour les implantations des implants cervicaux Redmond. La méthode
d'implantation est décrite dans la technique chirurgicale des implants cervicaux Redmond.

MATERIAU

Tous les composants des implants cervicaux Redmond sont en PEEK (ASTM F2026) et en alliage de titane (Ti6AlI4V, ASTM
F136 5832-3) qui sont biocompatibles, résistants a la corrosion, non toxlques dans des condmons blologlques et interférent le
moins possible avec les processus d'imagerie tels que I'imagerie etla

UTILISATION PREVUE

Les implants cervicaux Redmond sont destinés a la discectomie cervicale antérieure avec fusion (Anterior Cervical Discectomy
and Fusion, ACDF) dans les segments du rachis cervical (C2-T1). L'implant assure la stabilité pour restaurer la hauteur et la
lordose, assurant une arthrodése pour les patients dont I'os est mature.

INDICATION

Discopathie dégénérative
Spondylolisthésis et rétrolisthésis grade 1
Sténose rachidienne

Opération de révision

Pseudarthrose

CONTRE-INDICATIONS

Patients avec fiévre ou leucocytose

Patients présentant des il iées a la colonne & (par ex.

Patients ayant des antécédents d'allergie au matériel ou ayant tendance a réagir a des corps étrangers

Patients présentant une qualité ou une quantité osseuse inadéquate (par ex. ostéoporose séveére, ostéopénie, ostéomyélite)
Fracture rachidienne

Tumeur rachidienne

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE

e Le chirurgien doit bien connaitre la mécanique et les limites des implants cervicaux Redmond. Avant d'utiliser les implants
cervicaux Redmond, il est conseillé de suivre une formation adéquate, de lire attentivement le manuel technique et de
connaitre la technique chirurgicale.

La sélection de la taille, le matériau, la forme, la mise en place et la fixation appropriés jouent un role essentiel dans la durée
de vie de I'implant. Le choix de I'implant doit minimiser le risque potentiel de défaillance de I'implant. Ainsi, 'adaptation de la
taille, de la forme, du matériau et de la résistance des implants au squelette du patient permet d'obtenir un résultat maximal en
termes de durée de vie de I'implant. De plus, une mise en place appropriée de I'implant peut réduire le risque d'endommager
les tissus mous.

Les patients doivent étre informés que les causes suivantes peuvent entrainer des effets indésirables possibles : obésité,
maladie coronarienne, femme enceinte, spondylohsthesls de grade supérieur a 2 sans opération de réduction, maladie du
corps entier ou des ités ner grave, cartilage, traif aux i ou abus de médi

Les fixateurs internes peuvent amel\orer la stabilit¢ du rachis, mais il faut noter qu'il y a suffisamment d'espace pour
I'implantation des vis dans le corps vertébral.

Il n’est pas permis de réutiliser l'implant une fois qu'il a été en contact avec des tissus physiques ou des liquides corporels. Tout
produit réutilisé sera a I'origine d’une infection croisée grave.

Il est recommandé d'utiliser un guidage radiographique ou un autre systéme de guidage par imagerie pour faciliter un
positionnement précis, une réduction, afin d'éviter ou de minimiser le risque de complications et de vérifier la position de
I'implant.

Les patients recevant I'implant doivent étre informés en détail des limites des implants, y compris, mais sans s'y limiter, de
I'impact d’une charge excessive due au poids ou a l'activité des patients, et doivent apprendre a régir leurs activités en

Pliage ou fracture de I'implant ; desserrage de I'implant

Retard de consolidation ou pseudarthrose

Diminution de la densité osseuse due & une résistance aux tensions
Bursite

NETTOYAGE ET STERILISATION

e Les vis, les capuchons de fermeture et les instruments doivent étre nettoyés a I'aide d’'un nettoyeur ultrasonique et d’'une
solution de nettoyage fraiche pendant 10 minutes. Les nettoyants r\eu(res ou faiblement alcalins sont recommandés pour
éviter le choix de etde contenant les i suivants : acides organiques forts, acides oxydants,
solutions alcalines fortes, chlore et iode.

Evitez d'utiliser des produits et/ou instruments corrosifs, y compris des éponges abrasives et des brosses métalliques.

Avant la stérilisation, vérifiez que tous les instruments sont en bon état de fonctionnement.

Il est recommandé de stériliser le capuchon de fermeture, les vis et les instruments avec les plateaux et/ou les étuis congus
par A-SPINE.

Consignes de stérilisation : les implants et les instruments doivent étre stérilisés par autoclave & vapeur en suivant les
instructions du fabricant du stérilisateur en fonction du type de stérilisateur utilisé et de la méthode, conformément aux
directives internes de I'hdpital pour obtenir le degré de stérilité 10°. Les parameétres suggérés sont les suivants :

+ Cycle de vapeur par gravité & 121 °C/ 250 °F pendant 30 minutes, temps de séchage de 30 minutes.

+ Cycle d'éliminati que de l'air é de vapeur (prévide) a 132 °C/ 270 °F pendant 4 minutes, temps de séchage de
30 minutes.
e Apres le traitement, vérifier le y , les etle des vis et des instruments avant utilisation.

EMBALLAGE, ETIQUETAGE ET CONSERVATION

e Lacage est fournie STERILE et est stérilisée par rayonnement gamma & une dose d'au moins 25 kGy. Avant utilisation, vérifier
la date de péremption du produit et I'intégrité de 'emballage stérile. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Le capuchon de fermeture, les vis et les instruments sont fournis NON STERILES.

Les implants sont livrés dans des emballages individuels. L'implant, 'emballage et la notice doivent étre intacts au moment de
la réception. Toutes les informations légales requises pour ce type d'implant sont fournies sur I'étiquetage et la notice de
chaque emballage.

Manipuler et ranger les implants avec précaution. Le fait de couper, courber agressivement ou érafler la surface de I'mplant
peuvent réduire significativement la solidité et la résistance a 'usure des implants. Cela peut provoquer des fissures ou des
contraintes internes non visibles entrainant une fracture des implants.

Les implants et instruments doivent étre stockés a I'abri des environnements corrosifs tels que I'air salé, 'humidité.

Il est recommandé de procéder a une inspection de routine et de procéder a un essai des instruments et des implants pour
vérifier si des dommages sont survenus lors du stockage ou avant une intervention chirurgicale.

ENTRETIEN

Lorsque les conditions suivantes se produisent, veuillez contacter A-SPINE, le distributeur ou revendeur agréé. Les informations

doivent inclure la description du produit, le numéro de référence, le numéro de lot, vos coordonnées complétes et le type

d'incident, une description précise de I'incident et des conséquences, ainsi que d’autres informations techniques connexes pour

faciliter les investigations futures. Veuillez indiquer si un rapport écrit est requis de la part de A-SPINE, du distributeur ou du

revendeur agréé.

e Encasderé ion d'insati ion relative a [
defaut

la fiabilité, la sécurité, I'efficacité, la performance ou a tout

e Lors de la réception de I'implant, défaut de I'implant ou détérioration de I'emballage ou de la notice d'utilisation
e Tout effet secondaire grave sur la santé ou la sécurité du patient, ou tout probléme mettant en jeu le pronostic vital ou pouvant
entrainer le déces
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[ ES | Implantes cervicales Redmond

AVISO IMPORTANTE
Los usuanos de los implantes cervicales Redmund reconocen que han leido y estan de acuerdo con lo manifestado en estas
; asegurese de que esta con la técnica quirtirgica adecuada.

DESCRIPCION

Los implantes cervicales Redmond como dispositivo independiente utilizan tornillos para fijar la caja. El disefio combina la
funcionalidad de un espaciador cervical y las ventajas de una placa cervical, y combina las ventajas del titanio y el PEEK en un
implante. Los instrumentos estan disefiados para implantaciones de implantes cervicales Redmond. EI método de implantacién
se describe en la técnica quirlrgica de los implantes cervicales Redmond.

Material

Todos los componentes de los implantes cervicales Redmond estan fabricados con PEEK (ASTM F2026) y aleacion de titanio
(TiBAI4V, ASTM F136/I1SO 5832-3), que son biocompatibles, resistentes a la corrosion, no toxicos en condiciones bioldgicas e
interfieren lo menos posible con procesos de obtencion de imagenes, como la obtencién de imagenes por rayos X y la
tomografia axial computarizada.

USO PREVISTO

Los implantes cervicales Redmond estan disefiados para la discectomia y la fusion cervicales anteriores (ACDF, anterior
cervical discectomy and fusion) en segmentos de la columna cervical (C2-T1). El implante proporciona estabilidad para
restaurar la altura y la lordosis, ya que permite la fusién en pacientes con esqueletos maduros.

INDICACION

Enfermedad degenerativa del disco
Espondilolistesis y retrolistesis de grado 1
Estenosis vertebral

Operacion de revision

Pseudoartrosis

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con fiebre o leucocitosis

Pacientes con infecciones asociadas a la columna (p. €j., espondilodiscitis)

Pacientes con antecedentes de alergia a los materiales o que tienden a reaccionar a cuerpos extrafios
Pacientes con una calidad o cantidad 6sea inadecuada (p. €]., osteoporosis grave, osteopenia, osteomielitis)
Fractura de columna

Tumor medular

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e El cirujano debe conocer en profundidad los aspectos mecanicos y las limitaciones de los implantes cervicales Redmond. Se
aconseja una formacion adecuada, una lectura cuidadosa del manual técnico y experiencia en la técnica quirtrgica antes de
utilizar los implantes cervicales Redmond.

La seleccion del tamario, el material, la forma, la colocacion y la fijacion adecuados desempefian un papel fundamental en la
vida util del implante. El implante se selecciona adecuadamente para disminuir el riesgo potencial de fracaso del implante al
minimo, por lo que las aproximaciones mas cercanas al tamafio, la forma, el material y la resistencia de los implantes al
esqueleto del paciente individual producen el maximo resultado para la vida util del implante. Ademas, la colocacion adecuada
del implante puede reducir el riesgo de dafar el tejido blando.

Se debera informar a los pacientes de que los motivos siguientes pueden causar efectos adversos: obesidad, cardiopatia
coronaria, embarazo, espondilolistesis superior a grado 2 sin operacion de reduccion, enfermedad sistémica o de
terminaciones nerviosas, osteoporosis grave, cartilago, tratamiento con esteroides necesario o consumo no prescrito de
medicamentos.

Los fijadores internos pueden mejorar la estabilidad de la columna, pero debe tenerse en cuenta que haya suficiente espacio
para la implantacion de tornillos en el cuerpo vertebral.

No se permite reutilizar el implante después de que entre en contacto con el tejido fisico o los fluidos corporales. Si el producto
se reutiliza, se puede causar una infeccion cruzada grave.

Se recomienda utilizar un sistema de guia por rayos X u otro sistema de guia por imagenes para facilitar el posicionamiento
preciso y la reduccion con el fin de evitar o minimizar el riesgo de complicaciones, y comprobar la posicion del implante.

Los pacientes que reciban el implante deberan recibir instrucciones detalladas de las limitaciones de los implantes, incluidas,
entre otras, el impacto de una carga excesiva a través del peso o la actividad del paciente, y se les debera ensefiar a controlar

sus actividades en consecuencia. Los pacientes deberan entender claramente que el dispositivo implantado no es tan fuerte
como un hueso sano normal y que se deformara, aflojara o rompera cuando se le apliquen cargas excesivas. Un paciente que
esté activo, debilitado o demente, y no pueda usar el dispositivo de soporte para el peso correctamente podria estar en riesgo,
especialmente durante el periodo de rehabilitacion postoperatoria.

Si el paciente experimenta dolor anémalo u otros sintomas clinicos después de la operacion, debera volver para someterse a
una exploracion.

INFORMACION DE RM

El dispositivo se clasifica como “seguro para RM bajo ciertas condiciones especificas” de acuerdo con el estandar ASTM F2503.
Los componentes “seguros para RM bajo ciertas condiciones especificas” se han probado de acuerdo con los estandares ASTM:
F2052; F2182; F2213 y F2119. Un paciente implantado con el dispositivo puede someterse a una exploracién por RM en las
condiciones siguientes:

Fuerzas de campode 1,5 Ty 3,0 T

Gradiente de campo mas alto de 30 T/m (3000 G/cm) o menos

Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima de 2 W/kg para el modo de funcionamiento normal para un tiempo de
exploracion de 30 minutos.

En 1,5T, la parte mas cercana al implante debe estar al menos a 20 cm del isocentro, y la duracion del escaneado debe ser
de 15 minutos como méaximo.

PRECAUCION:
+ En la prueba i se midié un méximo de 2,1 °C a:

1,5 T, con un tiempo de exploracion de 15 minutos, una SAR de 2 W/kg y a 20 cm del punto equiangular
+ En la prueba i se midié un i méximo de 4,9 °C a:

3,0 T, con un tiempo de exploracion de 15 minutos, una SAR de 2 Wikg

En estas condiciones de exploracion, los riesgos para el paciente durante la exploracion son bajos. Para minimizar el

iento, el tiempo de 6n debera ser lo mas breve posible y la SAR debera mantenerse lo mas baja posible.
Artefactos: Las imagenes de RM en la zona de los implantes pueden verse afectadas por artefactos. En la prueba experimental,
hubo artefactos en un radio de hasta 24 mm alrededor del implante.
El médico responsable debera realizar una evaluacion cuidadosa de los riesgos y beneficios.
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FOSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Los son efectos advers que el cirujano debera comprender y explicar al paciente. Estos no incluyen
todos los efectos adversos que pueden producirse con la cirugia en general, sino que son consideraciones importantes
particulares con respecto a los dispositivos internos de fijacion metalicos. Los riesgos quirtirgicos generales deberan explicarse
al paciente antes de la cirugia.

e Fuga de duramadre

e Dario en los nervios debido a traumatismo quirirgico

e Infeccién

e Dolor, ias o i o debido a la p
e Sensibilidad o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio

e Flexion o fractura del implante; aflojamiento del implante
® Retraso de la unién o no unién

e Disminucion de la densidad 6sea debida a la transferencia de cargas
® Bursitis

del dispositivo

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

e Los tomillos, los tapones de bloqueo y los instrumentos deberan limpiarse en limpiador ultrasénico con solucién de limpieza
nueva durante 10 minutos. Se recomiendan Ilmpladures neutros o débilmente alcalinos, y evitar la eleccion de detergentes y

que 1 los ites sit acidos organicos fuertes, acidos oxidantes, soluciones alcalinas

fuertes, cloro y yodo.

e Evite el uso de productos y/o instrumentos corrosivos, incluidas esponjas abrasivas y cepillos metalicos.

e Verifique que todos los instrumentos funcionen antes de la esterilizacion.

e Se recomienda esterilizar el tapén de bloqueo, los tornillos y los instrumentos con las bandejas y/o estuches disefiados por
A-SPINE.

e Instrucciones de esterilizacion: los implantes e instrumentos deberan esterilizarse medi: tocl: de vapor sigui las
instrucciones del fabricante del esterilizador segun el tipo de esterilizador utilizado y el método, de acuerdo con las directrices
internas del hospital para lograr el grado de esterilidad de 10°. Los parametros sugeridos son los siguientes:

+ Ciclo de vapor por gravedad con envoltura a 121 °C/250 °F durante 30 minutos; tiempo de secado de 30 minutos.
+ Ciclo de extraccion dinamica de aire (prevacio) vapor con envoltura a 132 °C/270 °F durante 4 minutos; tiempo de secado de 30
minutos.

e Después del procesamiento, revise la limpieza, los dafios y el funcionamiento de los tornillos y los instrumentos antes de
usarlos.

EMBALAJE, ETIQUETADO Y ALMACENAMIENTO

e La caja se suministra ESTERIL y se esteriliza mediante radiacion gamma al menos a una dosis de 25 kGy. Antes de su uso,

compruebe la fecha de caducidad del producto y verifique la integridad del envase estéril. No lo utilice si el envase esta

dafado.

El tapon de bloqueo, los tornillos y los instrumentos se suministran NO ESTERILES.

Los implantes se suministran en envases mdlvnduales El implante, el envase y el prospecto deben estar intactos en el
de la re ion. Toda la i 1 legal requerida para este tipo de implante se facilita en el etiquetado y en el

prospecto de cada envase.

Sea cuidadoso en la manipulacion y el almacenamiento de los implantes. Cortar, doblar agresivamente o rascar la superficie

del implante puede reducir significativamente la fuerza y la resistencia a la fatiga de este. Esto puede provocar grietas o

tensiones internas no visibles que pueden conllevar la fractura de los implantes.

Los implantes e instrumentos deberan almacenarse lejos de entornos corrosivos como aire salino o humedad.

Se recomienda una inspeccion rutinaria y el montaje de prueba de los instrumentos y los implantes para verificar si se han

producido dafios durante el almacenamiento o en una intervencion quirirgica anterior.

MANTENIMIENTO

Cuando se den las condiciones siguientes, pongase en contacto con A-SPINE, el distribuidor o el vendedor autorizados. La
informacion debera incluir la descripcion del producto, el nimero de referencia, el nimero de lote, sus datos de contacto
completos y el tipo de incidente, una descripcion precisa del incidente y las consecuencias, y cualquier otra informacion técnica
relacionada para ayudar a futuras investigaciones. Indique si se requiere un informe escrito de A-SPINE, el distribuidor o el
vendedor autorizados.

e En caso de alegacion de insatisfaccion con la identificacion, fiabilidad, seguridad, eficacia, rendimiento o cualquier defecto

e Tras la recepcion del implante, defecto o dafio del implante en el envase o en el prospecto
e Cualquier efecto secundario grave sobre la salud o la seguridad del paciente, o cualquier problema potencialmente mortal o
muerte
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Implantes cervicais Redmond

AVISO IMPORTANTE
Os utilizadores dos implantes cervicais Redmond reconhecem que leram e com a a0 desta
certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirirgica adequada.

DESCRIGAO

Os |mplantes cervicais Redmond como um dispositivo auténomo utilizam um parafuso para fixar a gaiola. O design combina a
fur de um cervical e os icios de uma placa cervical e utiliza as vantagens do titanio e do PEEK num
implante. Os instrumentos foram concebidos para colocagdo dos implantes cervicais Redmond. O método de implantagao é
descrito na técnica cirtrgica de implantes cervicais Redmond.

MATERIAL

Todos os componentes dos implantes cervicais Redmond s&o feitos de PEEK (ASTM F2026) e liga de titanio (Ti6AI4V, ASTM
F136/ISO 5832-3), que sdo b\ocompanve\s res\stentes a corrosao nao toxicos sob condigoes blo\og\cas e interferem o menos
possivel com os de il tais como i ia de raios X e

UTILIZAGAO PREVISTA

Os implantes cervicais Redmond destinam-se a discectomia e fusao cervical anteriores (ACDF) nos segmentos da coluna
cervical (C2-T1). O implante proporciona estabilidade para repor a altura e a lordose, proporcionando fusao para doentes com
0sso maduro.

INDICAGAO
Doenga degenerativa do disco

e Espondilolistese e retrolistese grau 1
e Estenose espinal
e Operagao de revisao
* Pseudartrose
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CONTRAINDICAGOES
e Doentes com febre ou leucocitose
e Doentes com infecdes associadas & coluna vertebral (por exemplo, espondilodiscite)
e Doentes com historial de alergia ao material ou que tendem a reagir a corpos estranhos
e Doentes com qualidade ou quantidade éssea inadequada (por exemplo, osteoporose grave, osteopenia, osteomielite)
e Fratura da coluna
e Tumor espinal

ADVERTENCIA E PRECAUGCOES

e O cirurgido tem de possuir conhecimento profundo da mecanica e as limitagdes dos implantes cervicais Redmond. E
aconselhada formagdo adequada, leitura atenta do manual técnico e experiéncia na técnica cirurgica antes de utilizar os
implantes cervicais Redmond.

A selegdo do tamanho, material, forma, do e fixagdo tham um papel critico na vida atil do
implante. O implante tem de ser devidamente selecionado para reduzir ao minimo o potencial risco de falha deste; assim, a
aproximagao do tamanho, forma, material e resisténcia dos implantes ao esqueleto especifico do paciente, permite obter o
resultado ideal para a vida Gtil do implante. Além disso, a colocagao adequada do implante pode reduzir o risco de leséo dos
tecidos moles.

Os doentes devem ser informados dos seguintes motivos para ocasionar os possiveis efeitos doenga
corondria, gravidez, espondilolistese de grau superior a 2 sem cirurgia de redu(;ao doenga nervosa geral ou das extremidades
nervosas, osteoporose grave, doenga das cartilagens, tratamento necessario com esteroides ou toxicodependéncia
medicamentosa.

Os fixadores internos podem melhorar a estabilidade da coluna vertebral, mas & necessario notar que existe espago suficiente
para o implante do parafuso no corpo vertebral.

Nao & permitido a reutilizagao apds o implante entrar em contacto com tecido fisico ou fluido corporal. A reutilizagao do produto
podera causar infegao cruzada grave.

Recomenda-se a orientagao por radiografia ou outro sistema imagioldgico orientador para facilitar o posicionamento preciso,
reducéo para evitar ou minimizar o risco de complicagdes e verificagao da posi¢do do implante.

Os doentes que recebem o implante devem ser instruidos detalhadamente sobre as limitagoes dos implantes, incluindo, mas
sem carater limitativo, o impacto de carga excessiva através do peso ou atividade dos doentes, e devem ser instruidos a gerir
as suas atividades em conformidade. Os doentes devem p! der que o disp implantado nao é tao forte
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como o osso saudavel e ira deformar-se, apresentar folga ou fraturar se forem aplicadas cargas excessivas. Um doente que
seja ativo, possua algum tipo de debilidade ou deméncia e que n&o consiga usar adequadamente o dispositivo de suporte de
peso pode estar em risco, particularmente durante o periodo de reabilitagdo pds-operatorio.

Se o doente tiver dores anormais ou outros sintomas clinicos ap6s a cirurgia, deve regressar para ser examinado.

INFORMA(}OES RM

positivo esta i como “Compativel com RM” de acordo com a norma ASTM F2503.
Os componentes “Compativeis com RM” foram testados de acordo com as normas ASTM: F2052; F2182; F2213 e F2119. Um
doente i com o dispositivo pode ser ido a um exame de RM sob as seguintes condigdes:

Forgas de campo de 1,5T e 3,0T

Gradientes de campo magnético até 30 T/m (3000 G/cm)

Taxa de absorgao especifica (SAR) maxima de 2 W/kg para o modo de funcionamento normal durante um tempo de exame
de 30 minutos.

A 1,5T, a parte mais proxima do implante deve estar, no minimo, a 20 cm fora do isocentro e a duragéo do varrimento deve
ser, no maximo, de 15 minutos.

PRECAUGAO:
+ No exame experimental, o aquecimento méximo de 2,1 °C foi medido a:

1,5T, tempo de exame de 15-minute, SAR 2 W/kg, 20 cm do ponto equiangular
+ No exame experimental, o aquecimento méximo de 4,9 °C foi medido a:

3,0T, tempo de exame de 15 minutos, SAR 2 Wikg

Nestas condigbes de exame, os riscos para o doente durante um exame sao baixos. Para minimizar o aquecimento, o tempo do
exame deve ser o mais breve possivel e 0 SAR deve ser mantido o mais baixo possivel.

Artefactos: A imagiologia de RM na area dos implantes pode ficar comprometida por artefactos. No exame experimental,
ocorreram artefactos até 24 mm de modo radial em torno do implante.

O médico assistente deve realizar uma iagdo atenta dos ri

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Os seguintes sao efeitos adversos especificos que devem ser compreendidos pelo cirurgido e explicados ao doente. Estes ndo
incluem todos os efeitos adversos que podem ocorrer com a cirurgia em geral, mas s&o consideragoes importantes,
especialmente para dispositivos metéalicos de fixagao interna. Os riscos cirirgicos gerais devem ser explicados ao doente antes
da cirurgia.

e Derrame dural

e Lesbes nos nervos devido a traumatismo cirtrgico

e Infecdo

e Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenga do dispositivo
e Sensibilidade ou reag&o alérgica a um corpo estranho

e Flexao ou fratura do implante; folga do implante

® Unigo tardia ou unido inexistente

e Diminuigao da densidade dssea devido a esforgo de protegao

e Bursite

LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

e Os parafusos, as tampas de bloqueio e os instrumentos devem ser limpos por um aparelho de limpeza ultrassénica com
solugéo de limpeza fresca durante 10 minutos. Sao recomendados detergemes neutros ou ||ge|ramente alcalmos para evitar
a escolha de e tes que os ingredientes: acidos fortes, acidos
oxidantes, solugdes alcalinas fortes, cloro e iodo.

e Evite a utilizagao de produtos efou instrumentos corrosivos, incluindo esponjas abrasivas e escovas de metal.

e Verifique se todos os instrumentos estdo em condigoes de funcionamento antes da esterilizagao.

e Recomenda-se que as tampas e parafusos de fixagao e os instrumentos sejam esterilizados com as bandejas e/ou caixas
concebidas para o A-SPINE.

e Instrugdes de esterilizagdo: os implantes e instrumentos devem ser esterilizados por autoclave por vapor seguindo as
instrugdes do fabricante do esterilizador de acordo com o tipo de esterilizador utilizado e o método de acordo com as
orientagdes internas do hospital para alcangar o grau de esterilidade de 10°. Os parametros sugeridos sdo os seguintes:

+ Ciclo de gravidade envolvido em vapor a 121 °C/ 250 °F durante 30 minutos, tempo de secagem de 30 minutos.
+ Ciclo de remogao dinamica-ar (pré-vacuo) envolvido em vapor a 132 °C/270 °F durante 4 minutos, tempo de secagem de 30
minutos.

e Apds o processamento, inspecione a limpeza, os danos e o funcionamento dos parafusos e instrumentos antes da utilizagao.

EMBALAGEM, ROTULAGEM E ARMAZENAMENTO

o A gaiola ¢ fornecida ESTERIL e é esterilizada por radiagdo gama a uma dose de pelo menos 25 kGy. Antes da utilizagéo,
verifique a data de validade do produto e a integridade da embalagem estéril. Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

e Astampas, parafusos e instrumentos de blogueio sdo fornecidos NAO ESTEREIS.

e Osi séo em individuais. O implante, a embalagem e o folheto informativo tém de estar

intactos no momento da recegao. Todas as informages legais necessarias para este tipo de implante s@o fornecidas na

rotulagem e no folheto informativo de cada embalagem.

Tenha cuidado ao manusear e armazenar implantes. O corte, a flexao agressiva ou arranhoes na superficie do implante pode

reduzir significativamente a forga e resisténcia a fadiga dos implantes. Isto pode causar fissuras ou tensdes internas nao

visiveis que levam a fratura dos implantes.

Os implantes e instrumentos devem ser guardados afastados de ambientes corrosivos, tais como ar salgado e humidade.

Recomenda-se a inspegao de rotina e o conjunto de ensaio dos instrumentos e implantes para verificar se ocorreram danos

no armazenamento ou antes da cirurgia.

SERVICO

Caso ocorram as seguintes condigdes, contacte o A-SPINE, o distribuidor ou distribuidor autorizado. As informagdes devem
incluir a descrigao do produto, nimero de referéncia, nimero de lote, a sua informagao de contacto completa e o tipo de
incidente, uma descrigdo precisa do incidente e das consequéncias, bem como outras informagdes técnicas relacionadas para
ajudar na investigagao futura. Indique se é necessario um relatério escrito do A-SPINE, do distribuidor ou distribuidor
autorizado.

e Emcasode 3o de il 4o da identif a eficacia, 10 ou qualquer defeito
e Aquando da recegdo do implante, defeito do implante ou danos na embalagem ou no folheto informativo

e Qualquer efeito secundario grave na satide ou seguranga do doente, ou qualquer problema potencialmente fatal ou morte

28

€.

Representante autorizado na Europa
mdi Europa GmbH

L Str. 71, 30855 L many
Tel: +49 511 39089530 / Fax: +49 511 39089539
E-mail: info@mdi-europa.com

Web: www.mdi-europa.com

H Fabricante
;‘9 A-SPINE

A-SPINE Asia Co., Ltd.

20F., No. 80, Section 1, Chenggong Road, Yonghe District,

New Taipei City 234634, Taiwan

Tel: (836) 2-2926-7088 / Fax: (886) 2-2926-8807

E-mail: service@aspine.com.tw

Web: www.aspine.com.tw

Regarding the information about device safety and performance, please refer to EUDAMED public website:
https:fiec.europa.

29

Impianti cervicali Redmond

AVVISO IMPORTANTE
Gli utilizzatori degli impianti cervicali Redmond dichiarano di aver letto e accettato la dichiarazione contenuta in queste
istruzioni, assicurandosi di conoscere la tecnica chirurgica appropriata.

DESCRIZIONE

Gli impianti cervicali Redmond come dispositivo indipendente utilizzano una vite per fissare la gabbia. Il design combina la
funzionalita di uno distanziatore cervicale e i vantaggi di una placca cervicale e utilizza i vantaggi di titanio e PEEK in un unico
impianto. Gli strumenti sono progettati per I'installazione di impianti cervicali Redmond. Il metodo di impianto & descritto nella
tecnica chirurgica degli impianti cervicali Redmond.

MATERIALE

Tutti i componenti degli impianti cervicali Redmond sono realizzati in PEEK (ASTM F2026) e lega di titanio (Ti6AI4V, ASTM
F136/ISO 5832-3), che sono biocompatibili, resistenti alla corrosione, non tossici in condizioni biologiche e interferiscono il meno
possibile con processi come I'imaging a raggi X e la tomografia computerizzata.

USO PREVISTO

Gli impianti cervicali Redmond sono destinati alla discectomia e fusione cervicale anteriore (ACDF) nei segmenti cervicali della
colonna vertebrale (C2-T1). L'impianto fornisce stabilita per ripristinare I'altezza e la lordosi, consentendo la fusione per i
pazienti con osso maturo.

INDICAZIONE

Malattia degenerativa del disco
Spondilolistesi e retrolistesi di grado 1
Stenosi spinale

Operazione di revisione
Pseudoartrosi

30

CONTROINDICAZIONI

Pazienti con febbre o leucocitosi

Pazienti con infezioni associate alla colonna vertebrale (ad es. spondilodiscite)
Pazienti con anamnesi di allergia al malenale o che tendono a reaglre ai corpi eslranel
Pazienti con qualita o quantita ossea i (ad es. grave,

Frattura spinale

Tumore spinale

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

I chirurgo deve conoscere a fondo la meccanica e le limitazioni degli impianti cervicali Redmond. Prima di utilizzare gli impianti
cervicali Redmond, si consiglia di seguire una di leggere il manuale tecnico e di acquisire
esperienza nella tecnica chirurgica.

La selezione della misura, del materiale, della forma, del posizionamento e della fissazione adeguati svolge un ruolo
fondamentale nel ciclo di vita dell'impianto. L'impianto selezionato correttamente per ridurre al minimo il potenziale rischio di
fallimento dell'impianto, quindi approssimazioni fedeli di misura, forma, materiale e resistenza degli impianti allo scheletro del
singolo paziente consentono di ottenere il massimo risultato per la durata dell'impianto. Inoltre, un posizionamento appropriato
dell'impianto puo ridurre il rischio di danneggiare i tessuti molli.

| pazienti devono essere informati che le seguenti condizioni sono cause di possibili effetti avversi: obesita, coronaropatia,
gravidanza, spondilolistesi di grado superiore a 2 senza intervento chirurgico di riduzione, malattia dell'intero corpo o delle
estremita nervose, osteoporosi grave, cartilagine, trattamento steroideo necessario o abuso di farmaci.

| fissatori interni possono migliorare la stabilita della colonna vertebrale, ma occorre notare che vi & spazio sufficiente per
I'impianto di viti nel corpo vertebrale.

L'impianto non pud essere riutilizzato dopo che & entrato in contatto con un tessuto fisico o liquido corporeo. II prodotto
riutilizzato causa grave infezione crociata.

Si consiglia di utilizzare una guida radiografica o un altro sistema di guida per immagini per facilitare il posizionamento preciso,
al fine di evitare o ridurre al minimo il rischio di e la iZi dell'impianto.

| pazienti che ricevono I'impianto devono essere istruiti in modo dettagliato sulle limitazioni degli impianti, incluso, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, I'impatto di un carico eccessivo attraverso il peso o I'attivita del paziente, e devono essere
istruiti a controllare le proprie attivita di conseguenza. | pazienti devono comprendere chiaramente che il dispositivo impiantato
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non é resistente quanto I'osso sano normale e si deforma, si allenta o si rompe se si applicano carichi eccessivi. Un paziente
che sia attivo, debilitato o demente e non possa usare correttamente il dispositivo di supporto del peso puo essere a rischio, in
particolare durante il periodo di riabilitazione postoperatoria.

Se il paziente manifesta dolore anomalo o altri sintomi clinici dopo l'intervento, deve tornare per sottoporsi a una visita.

INFORMAZIONI SULLA RM
1] itivo & i a“C ibilita RM " secondo lo standard ASTM F2503.
| ia “Ci ilita RM " sono stati testati secondo gli standard ASTM: F2052; F2182; F2213 e F2119. Un
paziente a cui & stato impiantato il dispositivo pud essere sottoposto a RM nelle seguenti condizioni:
Intensita del campo di 1,5T e 3,0T
Gradiente di campo massimo di 30 T/m (3000 G/cm) o inferiore
Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo di 2 W/kg per la modalita operativa normale per un tempo di scansione di 30
minuti.
A 1,5T, la parte piu vicina dell'impianto deve trovarsi ad almeno 20 cm dall'isocentro e la durata della scansione deve essere
limitata a 15 minuti.
ATTENZIONE:
+ Nel test sperimentale, il riscaldamento massimo di 2,1 °C & stato misurato a:

1,5T, tempo di scansione di 15 minuti, SAR 2 W/kg, 20 cm dal punto equiangolare
+ Nel test sperimentale, il riscaldamento massimo di 4,9 °C & stato misurato a:

3,0T, tempo di scansione di 15 minuti, SAR 2 W/kg

In queste condizioni di scansione, i rischi per il paziente durante un esame sono bassi. Per ridurre al minimo il riscaldamento, il
tempo di scansione deve essere il pili breve possibile e il SAR deve essere mantenuto il pill basso possibile.

Artefatti: L'imaging RM nell'area degli impianti pud essere compromesso da artefatti. Nel test sperimentale, sono stati riscontrati
artefatti fino a 24 mm in senso radiale intorno all'impianto.

Il medico curante deve condurre un’attenta valutazione rischio/beneficio.
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POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

Di seguito sono riportati gli effetti avversi specifici che il chirurgo deve comprendere e spiegare al paziente. Non sono inclusi tutti
gli effetti avversi che possono verificarsi con I'intervento chirurgico in generale, ma sono considerazioni importanti in particolare
per i dispositivi metallici di fissazione interna. | rischi chirurgici generali devono essere spiegati al paziente prima dell'intervento
chirurgico.

Perdita durale

Danno ai nervi dovuto a trauma chirurgico

Infezione

Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
Sensibilita o reazione allergica a un corpo estraneo

Piegamento o frattura dell'impianto; mobilizzazione dellimpianto
Consolidamento ritardato o mancato

Diminuzione della densita ossea a causa della schermatura tensionale
Borsite

PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Le viti, i tappi di chiusura e gli strumenti devono essere puliti con un a ultrasuoni con fresca
per 10 minuti. Si 0 i neutri o alcalini per evitare la scelta di detergenti e disinfettanti che
contengono i seguenti ingredienti: acidi organici forti, acidi ossidanti, soluzioni alcaline forti, cloro e iodio.

Evitare I'uso di prodotti efo strumenti corrosivi, come spugne abrasive e spazzole metalliche.

Prima della sterilizzazione, verificare che tutti gli strumenti siano in condizioni operative.

Si raccomanda di sterilizzare il tappo di chiusura, le viti e gli strumenti con i vassoi e/o i contenitori A-SPINE designati.
Istruzioni per la sterilizzazione: gli impianti e gli strumenti devono essere sterilizzati in autoclave a vapore seguendo le
istruzioni del produttore dello sterilizzatore in base al tipo di sterilizzatore utilizzato e al metodo, in conformita alle linee guida
ospedaliere interne, per raggiungere il grado di sterilita di 10. | parametri suggeriti sono i seguenti:

+ Ciclo a vapore per gravita a 121 °C/250 °F per 30 minuti, tempo di asciugatura di 30 minuti.
+ Ciclo dinamico di rimozione dell'aria (pre-vuoto) a vapore a 132 °C/270 °F per 4 minuti, tempo di asciugatura di 30 minuti.

Dopo il trattamento e prima dell'uso, verificare la pulizia, i danni e il funzionamento delle viti e degli strumenti.
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CONFEZIONAMENTO, ETICHETTATURA E CONSERVAZIONE

e La gabbia & fornita STERILE ed & sterilizzata con radiazioni gamma ad almeno 25 kGy. Prima dell'uso, controllare la data di
scadenza del prodotto e verificare I'integrita della confezione sterile. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Il tappo di chiusura, le viti e gli strumenti sono forniti NON STERILI.

Gli impianti vengono forniti in confezioni individuali. L'impianto, la confezione e I'inserto devono essere intatti al momento della
ricezione. Tutte le informazioni legali richieste per questo tipo di impianto sono riportate sull'etichetta e sull'inserto di ogni
confezione.

Prestare attenzione nella manipolazione e conservazione degli impianti. Il taglio, la piegatura aggressiva o i graffi della
superficie implantare possono ridurre significati la forza e la resistenza alle ioni degli impianti. Questo puo
causare crepe o sollecitazioni interne non visibili che causano la rottura degli impianti.

Gli impianti e gli strumenti devono essere conservati lontano da ambienti corrosivi come I'aria salata e I'umidita.

Si consiglia di ispezionare regolarmente e di verificare la solidita di strumenti e impianti per controllare la presenza di danni
avvenuti durante la conservazione o l'intervento chirurgico precedente.

ASSISTENZA

In presenza delle seguenti condizioni, contattare A-SPINE, il distributore o il rivenditore autorizzati. Le informazioni devono
includere la descrizione del prodotto, il numero di riferimento, il numero di lotto, le informazioni di contatto complete e il tipo di
incidente, una descrizione accurata dell'incidente e delle conseguenze e altre informazioni tecniche correlate per aiutare nelle
indagini future. Indicare se & richiesto un rapporto scritto da A-SPINE, dal distributore o dal rivenditore autorizzati.

® In caso di dichi ione di i isfazione per ['i ificazi I" a, la si
difetto

e Alla ricezione dell'impianto, difetto dell'impianto o danno alla confezione o all'inserto

e Qualsiasi effetto collaterale grave sulla salute o sicurezza del paziente o qualsiasi problema potenzialmente letale o decesso

, l'efficacia, le prestazioni o qualsiasi
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