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IMPLANTES DO SISTEMA DE
INTEGRACAO COM A COLUNA 4WEB

<

0 seu médico assistente diagnosticou-lhe Doenca degenerativa do disco (DDD) da coluna e indicou

para tratamento um procedimento cirtrgico de fusdo com a coluna. Neste procedimento, o(s) disco(s)
afetado(s) entre os corpos vertebrais ao nivel da doenca é(sdo) removido(s) e substituido(s) por um
dispositivo de fusao intersomatica, que estabiliza as vértebras adjacentes e proporciona espago suficiente
para 0s nervos espinhais segmentares. Além disso, o dispositivo de fusdo intersomatica implantado
facilita a imobilizagao e a fusdo em conjunto dos corpos vertebrais ao nivel da sua cirurgia de fusdo com a
coluna.

Consulte as informagoes adicionais abaixo sobre os Implantes do Sistema de Integragao com a Coluna
4WEB, que o0 seu médico assistente selecionou para o seu procedimento de fusao com a coluna.

SISTEMA DE INTEGRACAO COM A COLUNA
ANTERIOR (ASTS)

0 implante ASTS ¢é utilizado em cirurgias da zona lombar na coluna lombar. E inserido entre as vértebras
da coluna desde a parte frontal (anterior) até ao abdomen enquanto o paciente estd deitado voltado para
cima (em posigao de supinacao). O implante ASTS visa fornecer suporte mecanico a coluna lombar. O
implante ¢ indicado para ser utilizado em pacientes adultos diagnosticados com Doenga degenerativa do
disco (DDD) num ou em dois niveis de discos contiguos.

A DDD é determinada pelo médico assistente com base na sua doenca anterior e em raios X adicionais.
Deve ter 6 meses de tratamento nao operatorio antes do tratamento com os implantes. Os pacientes
também poderao ter um deslocamento vertebral até ao Grau | no(s) nivel(eis) envolvido(s). Para prevenir
a migracao do implante e facilitar a fusao éssea, o implante deve ser utilizado com fixagdo suplementar e
enxerto 6sseo, conforme indicado nas Instrugoes de utilizagao do dispositivo.
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SISTEMA DE INTEGRACAO COM A COLUNA ANTERIOR -
AUTONOMO (ASTS-SA)

0 implante ASTS-SA é utilizado em cirurgias da zona lombar na coluna lombar. E inserido entre as
vértebras da coluna desde a parte frontal (anterior) até ao abdomen enquanto o paciente estd deitado
voltado para cima (em posicdo de supinacao). O implante ASTS-SA visa fornecer suporte mecanico a
coluna lombar e é mantido no lugar com parafusos de fixagdo. O implante é indicado para ser utilizado
em pacientes adultos diagnosticados com Doenca degenerativa do disco (DDD) num ou em dois niveis de
discos contiguos.

A DDD é determinada pelo médico assistente com base na sua doenga anterior e em raios X adicionais.
Deve ter 6 meses de tratamento ndo operatoério antes do tratamento com os implantes. Os pacientes
também poderao ter um deslocamento vertebral até ao Grau | no(s) nivel(eis) envolvido(s). Para prevenir
a migracao do implante e facilitar a fusao ¢ssea, o implante deve ser utilizado com trés parafusos de liga
de titdnio e enxerto dsseo, conforme indicado nas Instrucdes de utilizagao do dispositivo. Os implantes
hiperlordoticos (lordose >20°) destinam-se a ser utilizados com fixacdo suplementar adicional.

SISTEMA DE INTEGRAGAO COM A COLUNA
POSTERIOR (PSTS, TSTS)

0 implante do Sistema de Integragdo com a Coluna Posterior é utilizado em cirurgias da zona lombar

na coluna lombar. E inserido entre as vértebras da coluna desde a parte traseira (posterior) enquanto o
paciente estd deitado voltado para baixo (em posicdo de pronacao). O implante do Sistema de Integracao
com a Coluna Posterior visa fornecer suporte mecanico a coluna lombar. O implante é indicado para ser
utilizado em pacientes adultos diagnosticados com Doenca degenerativa do disco (DDD) num ou em dois
niveis de discos contiguos.

A DDD é determinada pelo médico assistente com base na sua doenca anterior e em raios X adicionais.
Deve ter 6 meses de tratamento nao operatorio antes do tratamento com os implantes. Os pacientes
também poderao ter um deslocamento vertebral até ao Grau | no(s) nivel(eis) envolvido(s). Para prevenir
a migracao do implante e facilitar a fusao dssea, o implante deve ser utilizado com fixagao suplementar e
enxerto 6sseo, conforme indicado nas Instrugoes de utilizagao do dispositivo.



» SISTEMA DE INTEGRAGCAO COM A COLUNA LATERAL (LSTS)

0 implante LSTS é utilizado em cirurgias da zona lombar na coluna lombar. E inserido entre as vértebras
da coluna desde a parte lateral enquanto o paciente esta deitado sobre o lado oposto (em posicao
lateral). O implante LSTS visa fornecer suporte mecanico a coluna lombar. O implante € indicado para ser
utilizado em pacientes adultos diagnosticados com Doenca degenerativa do disco (DDD) num ou em dois
niveis de discos contiguos.

A DDD é determinada pelo médico assistente com base na doenca anterior do paciente e em raios X
adicionais. Os pacientes devem ter 6 meses de tratamento nao operatério antes do tratamento com os
implantes. Os pacientes também poderdo ter um deslocamento vertebral até ao Grau | no(s) nivel(eis)
envolvido(s). Para prevenir a migracao do implante e facilitar a fusao 6ssea, o implante deve ser utilizado
com fixacdo suplementar e enxerto 6sseo, conforme indicado nas Instrucdes de utilizagdo do dispositivo.

> SISTEMA DE INTEGRAGAO COM A COLUNA
CERVICAL (CSTS)

SISTEMA DE INTEGRAGCAO COM A COLUNA
CERVICAL 2.0 (CSTS2)

0 implante CSTS é utilizado em cirurgias do pescoco na coluna cervical. E inserido entre as vértebras da
coluna desde a parte frontal (anterior) do pescogo enguanto o paciente estd deitado voltado para cima
(em posicao de supinacao). O implante CSTS visa fornecer suporte mecanico a coluna cervical. O implante
¢ indicado para ser utilizado em pacientes adultos diagnosticados com Doenca degenerativa do disco
(DDD) num ou em dois niveis de discos contiguos.

A DDD ¢é determinada pelo médico assistente com base na sua doenga anterior e em raios X adicionais.
Deve ter 6 semanas de tratamento nao operatorio antes do tratamento com os implantes. Para prevenir
a migracao do implante e facilitar a fusao dssea, o implante deve ser utilizado com fixagdo suplementar e
enxerto 6sseo, conforme indicado nas Instrugoes de utilizagao do dispositivo.
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SISTEMA DE INTEGRACAO COM A COLUNA CERVICAL -
AUTONOMO (CSTS-SA)

0 implante CSTS-SA ¢ utilizado em cirurgias do pescogo na coluna cervical. E inserido entre as vértebras
da coluna desde a parte frontal (anterior) do pescogo enquanto o paciente estd deitado voltado para cima
(em posicao de supinacao). O implante CSTS-SA visa fornecer suporte mecanico a coluna cervical e é
mantido no lugar com parafusos de fixagao. O implante é indicado para ser utilizado em pacientes adultos
diagnosticados com Doenca degenerativa do disco (DDD) num ou em dois niveis de discos contiguos.

A DDD é determinada pelo médico assistente com base na sua doenga anterior e em raios X adicionais.
Deve ter 6 semanas de tratamento nao operatorio antes do tratamento com os implantes. Para prevenir
a migracao do implante e facilitar a fusao dssea, o implante deve ser utilizado com dois parafusos de liga
de titanio e enxerto 6sseo, conforme indicado nas Instrugoes de utilizagao do dispositivo.



INFORMACOES GERAIS y')
DOS DISPOSITIVOS

MATERIAL/COMPOSIGAO DOS DISPOSITIVOS:

Os Implantes do Sistema de Integracdo4WEB s3o fabricados em liga de titanio de grau médico (TibAl4V
que contém 6% de aluminio, 4% de vanadio e 90% de titanio). Foram realizados estudos toxicoldgicos para
demonstrar a biocompatibilidade dos implantes.

DURAGAO DOS DISPOSITIVOS:

Prevé-se que os implantes do Sistema de Integracao com a Coluna 4WEB tenham uma duracao
equivalente a da vida do paciente. Nao estao identificadas condigdes ambientais ou influéncias externas
gue possam encurtar ou aumentar a vida util dos dispositivos.

EFEITOS SECUNDARIOS POTENCIAIS DO SISTEMA DE INTEGRAGAO COM A COLUNA:

Os efeitos secundarios potenciais podem estar relacionados com a cirurgia em geral, especificamente com

a cirurgia a coluna ou com o implante. Estes podem incluir, mas nao estao limitados aos seguintes:

« Efeitos secundarios relacionados com qualquer cirurgia: reacoes a anestesia, ao anestésico ou a
outros medicamentos, hemorragia, infecao, ileo, lesdes dos vasos sanguineos, lesdes dos nervos ou
tecidos moles, atelectasia, pneumonia, hematoma, seroma, deiscéncia da ferida ou hérnia incisional,
problemas urolégicos, embolia, anemia, colite, tromboflebite, ataque cardiaco, AVC ou morte.

«  Efeitos secundarios especificamente relacionados com a cirurgia a coluna vertebral: rutura dural e
derrame de fluido cerebrospinal, lesdo dos nervos suscetivel de causar a radiculopatia, mielopatia,
paraparesia, parestesia ou paralisia, meningite, lesoes ou fraturas vertebrais, lesdes nos ligamentos,
fratura do sacro ou ejaculacao retrograda.

- Efeitos secundarios relacionados com o dispositivo: fissura ou fratura do implante, incapacidade
de alcancar a fus3o, subsidéncia, migracao ou deslocacao do implante ou sensibilidade/alergia
a um corpo estranho metalico. Cirurgias adicionais podem ser necessarias para a remogao, o
reposicionamento ou a substituicdo do implante. A estabilizacao adicional no nivel implantado ou
cirurgia noutro nivel de disco pode ser necessaria em caso de ndo unido ou de alteracdo anatémica a
um nivel adjacente.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS DO SISTEMA DE INTEGRAGAO COM A COLUNA:
N3o existem instrucdes de operagao especiais para a utilizagao do dispositivo apos a cirurgia.
As instrugdes e adverténcias pos-operatorias do médico ao paciente e a correspondente conformidade
do paciente sao extremamente importantes.
Levantamento de pesos, atividade muscular ou chogues ou impactos repentinos na coluna precoces
ou excessivos podem resultar em complicacdes, tais como afrouxamento e/ou quebra do implante.
0 paciente deve ser aconselhado a ndo fumar ou consumir bebidas alcodlicas durante o periodo do
processo de fusao dssea.



- 0O paciente deve ser informado sobre a incapacidade de dobrar no ponto de fusao com a coluna
vertebral, e ensinado a compensar esta restri¢ao fisica permanente no movimento corporal.

- E essencial que a imobilizacdo da unido seja estabelecida e confirmada pelo exame radiografico. Se
uma n3o unido se desenvolver ou se 0s componentes afrouxarem, migrarem e/ou partirem, o implante
deverd ser imediatamente revisto e/ou retirado antes que ocorram ferimentos graves.

- Caso se desenvolvam, ou agravem no pos-operatorio, sintomas relacionados com dor, dorméncia e/ou
instabilidade, contacte o seu prestador de cuidados de saude.

INFORMAGOES DE SEGURANGA SOBRE A IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA DO SISTEMA DE
INTEGRAGAO COM A COLUNA 4WEB*:

Os implantes do Sistema de Integragdo com a Coluna 4WEB sao condicionados por ressonancia magnética.
Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de ressonancia
magnética nas seguintes condigoes:

Informacées de seguranca da RM

Um paciente com o Sistema de Integracdo com a Coluna 4WEB Medical pode ser examinado em seguranca nas seguintes condicoes.
Caso estas condicoes ndo sejam cumpridas, o paciente podera sofrer lesoes.

Nome/Identificacdo do dispositivo Sistema de Integracao com a Coluna 4WEB Medical
Valor(es) nominal(ais) do campo magnético estatico [T] 1,5Toul3T

Gradiente de campo espacial maximo [T/m e gauss/cm] 20 T/m (2000 gauss/cm)

Excitacao de RF Polarizada circularmente (PC)

Bobina de transmiss&o de corpo inteiro, Bobina de transmissao/rececdo

Tipo de bobina de transmissao de RF
da cabeca

SAR de corpo inteiro maxima [W/kg] 2,0 W/kg (Modo de funcionamento normal)

2,0 W/kg de SAR média de corpo inteiro durante 15 minutos de RF

Limites da duracao do exame , . o ; . N
’ continua (uma sequéncia ou série/exame continuo sem interrupcoes).

A presenca deste implante pode produzir um artefacto na imagem de

Artefacto na imagem de RM 28 rmm.

Se nao estiverem incluidas informacdes sobre um parametro especifico, ndo existem condicdes associadas a esse parametro.

Nas condigdes de exame acima indicadas, os resultados de testes nao clinicos indicam que os implantes
produzem um aumento maximo de temperatura nao superior a 5,0 °C depois de 15 minutos de exame
continuo.

* N3o foram realizados estudos para determinar a seguranga dos pacientes noutras condigdes ambientais, por ex., utilizando outro
equipamento médico. O médico tem de ser informado sobre os implantes do paciente antes de realizar ou prescrever qualquer
exame médico ou de submeter o paciente a condigdes ambientais ndo habituais.
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RECLAMAGOES DO PRODUTO

<

AUSTRALIA

Qualquer profissional de satde (por exemplo: um cirurgido utilizador do produto) ou paciente a
guem tenha ocorrido um incidente grave com qualquer dispositivo 4WEB deve notificar a 4WEB ou,
se aplicavel, o seu distribuidor e a Therapeutic Goods Administration: https://www.tga.gov.au/
reporting-problems

EUROPA, REINO UNIDO E EUA

Qualquer profissional de saude (por exemplo: um cirurgido utilizador do produto) com uma reclamacao
ou insatisfacdo sobre a qualidade, identidade, fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou desempenho de
qualquer produto 4WEB deverd notificar a 4WEB (complaints@4webmedical.com) ou, se aplicavel, o
seu distribuidor.



dawEB

2801 NETWORK BLVD. SUITE 620
FRISCO, TX 75034
AWEBMEDICAL.COM
INFO@4WEBMEDICAL.COM
800.285.7090
LA-IC-STS-08 | REV C 02-2026 (PT)



