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Device System Name:

PILLAR® SA PEEK Spacer System

Intervertebral Body Fusion Device
Spinal Partial Vertebral Body Replacement
Device

Description:
The PILLAR SA PEEK Spacer System is comprised of a variety of implants manufactured from

PEEK (Polyetheretherketone) as described by ASTM F2026 with tantalum markers as described
by ASTM F560. The implants are available in multiple footprints, a variety of heights, and two
angles of lordosis: 7° and 12°. The implants incorporate integrated anterior screw holes to allow

for medial placement of screws, as well as a titanium plate for securing the screws once in place.

The superior and inferior surfaces of the implant have a pattern of ripples that provide increased
stability and help prevent movement of the device.

The PILLAR SA PEEK Spacer System is provided non-sterile.

Indications for Use:

When used as an Intervertebral Body Fusion Device:

The PILLAR SA PEEK Spacer System is indicated for use with bone graft (autograft bone or
allogenic bone graft composed of cancellous or corticocancellous bone graft) in patients with
degenerative disk disease (DDD) at one or two contiguous levels from L2 to S1. These DDD
patients may have up to Grade | Spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved levels. DDD
is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and
radiographic studies. These patients should be skeletally mature and have had six months of
non-operative treatment. Patients with previous non-fusion spinal surgery at the treated level
may be treated.

The PILLAR SA PEEK Spacer System is intended for use with the four titanium alloy screws
provided with the device. If the physician chooses to use fewer than four of the provided screws,
then supplemental fixation must be used to augment stability. As an example, the supplemental
fixation system that may be used is the Orthofix Firebird Spinal Fixation System.

The PILLAR SA PEEK Spacer System must be used with autograft or allogenic bone graft
composed of cancellous or corticocancellous bone graft.

When used as a Partial Vertebral Body Replacement (VBR) Device:

The PILLAR SA PEEK Spacer System is indicated for use in the thoracolumbar spine (T1-L5) for
partial replacement (i.e., partial vertebrectomy) of a diseased vertebral body resected or excised
for the treatment of tumors, to achieve anterior decompression of the spinal cord and neural
tissues, and to restore the height of a collapsed vertebral body. The PILLAR SA PEEK Spacer
System is also indicated for treating fractures of the thoracic and lumbar spine.

The PILLAR SA PEEK Spacer System is designed to restore the biomechanical integrity of the
anterior, middle and posterior spinal column, even in the absence of fusion for a prolonged
period of time. The PILLAR SA PEEK Spacer System is intended to be used with autograft or
allograft.

The PILLAR SA PEEK Spacer System is intended for use with the four titanium alloy screws
provided with the device. If the physician chooses to use fewer than four of the provided screws,
then supplemental fixation must be used to augment stability. As an example, the supplemental
fixation that may be used is the Orthofix Firebird Spinal Fixation System.

Contraindications:
The PILLAR SA PEEK Spacer System, as with other orthopedic implants, is contraindicated for use
in patients:
1. With active infections in which the use of an implant could preclude adequate and
appropriate treatment of the infection.
2. Who have had prior fusion at the level to be treated.

Potential Adverse Events:

Potential adverse events include, but are not limited to:

Failure of the device to provide adequate mechanical stability.
Loss of fixation of the implant.

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.

NouswN =

8. Resorption without incorporation of any bone graft utilized.
9. Immunogenic response to the implant materials.

Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic surgery.
Infrequent operative and postoperative complications known to occur are: early or late infection
which may result in the need for additional surgeries, damage to blood vessels, spinal cord

or peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence,
permanent pain and/or deformity. Rarely, some complications may be fatal.

Warnings and Precautions:
The surgeon should be aware of the following when using implants:

1. The correct selection of the implant is extremely important. The potential for success
is increased by the selection of the proper size, shape and design of the implant. The
size and shape of human bones present limiting restrictions on the size and strength
of implants. No implant can be expected to withstand the unsupported stresses of full
weight bearing.

2. Correct handling of the implant is extremely important. Implants should not be bent,
notched or scratched. These operations can produce defects in surface finish and internal
stress concentrations, which may become the focal point for eventual failure of the device.

3. Single use only. Reuse of devices labeled as single-use (e.g. implants, drills, tacks, trial
rods) could result in injury or reoperation due to breakage or infection.

4. Non-sterile; the PILLAR SA PEEK Spacer System implants and instruments are provided
non-sterile, and therefore, must be sterilized before each use.

5. Postoperative care is important. The patient should be instructed in the limitations of the
implant and should be cautioned regarding weight bearing and body stress on the device
prior to secure bone healing.

6. Patients with previous surgery at the levels to be treated may have different clinical
outcomes compared to those without a previous surgery.

7. All implants are intended for SINGLE USE ONLY. Any used implant should be discarded.
Even though the device may appear undamaged, it may have small defects and internal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

8. Do not attempt to re-sterilize single-use implants that come in contact with body fluids.

MRI Compatibility Information:

The PILLAR SA PEEK Spacer System has not been evaluated for safety and compatibility in the
MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of PILLAR SA PEEK Spacer System in the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Cleaning:

The PILLAR SA PEEK Spacer System instruments and implants are provided clean but not sterile.
Once an implant comes in contact with any human tissue or bodily fluid it should not be re-
sterilized or used. Please discard all contaminated implants.

All instruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done using
validated hospital methods or following the validated cleaning processes described below.

None of the instruments in the system require disassembly prior to cleaning.

From Point of Use:
Whenever possible, do not allow blood, debris or body fluids to dry on instruments. For best
results and to prolong the life of the surgical instrument reprocess immediately after use.

1. Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-shedding
wipe. Place instruments in a basin of purified water or in a tray covered with damp
towels. Do not allow saline, blood, body fluids, tissue, bone fragments or other organic
debris to dry on instruments prior to cleaning.

2. For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use or after
removal from solution to minimize the potential for drying prior to cleaning.

3. Used instruments must be transported to the central supply in closed or covered
containers to prevent unnecessary contamination risk.

Note: Soaking in proteolytic enzymatic detergents or other pre-cleaning solutions facilitates
cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g.
cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam
sprays break down protein matter and prevent blood and protein based materials from drying
on instruments. Manufacturer’s instructions for preparation and use of these solutions should be
explicitly followed.

Preparation for Cleaning:
1. All instruments with moving parts (e.g., knobs, triggers, hinges) should be placed in the
open position to allow access of the cleaning fluid to areas that are difficult to clean.
2. Soak the instruments for a minimum of 10 minutes in purified water prior to the manual
or automated cleaning process.



3. Use a soft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the
instruments prior to manual or automated cleaning. Use a soft plastic bristle brush
or a pipe cleaner to remove soil from any inner lumens. You can also use a syringe (if
appropriate) for hard to reach areas.

4. Enzymatic detergent should be used for manual and automated cleaning. All enzymatic
detergents should be prepared at the use dilution and temperature recommended by
the manufacturer. Softened tap water may be used to prepare the enzymatic detergents.
Use of recommended temperatures is important for optimal performance of enzymatic
detergent.

Manual Cleaning:

1. Completely submerge instruments in an enzymatic detergent and allow to soak for 20
minutes. Use a soft-bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has
been removed. Particular attention must be given to crevices, lumens, mated surfaces,
connectors and other hard-to-clean areas. Lumens should be cleaned with a long, narrow,
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

2. Remove the instruments from the enzymatic detergent and rinse in tap water for a
minimum of 3 minutes. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes and other
difficult to reach areas.

3. Place prepared cleaning solution in a sonication unit. Completely submerge device in
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

4. Rinse instrument in purified water for at least 3 minutes or until there is no sign of blood
or soil on the device or in the rinse stream. Thoroughly and aggressively flush lumens,
holes and other difficult to reach areas.

5. Repeat the sonication and rinse steps above.

6. Remove excess moisture from the instrument with a clean, absorbent and non-shedding

wipe.
Inspect the instruments for visible soil.
8. If visible soil is noted, repeat the steps listed above.
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Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instruments in an enzymatic detergent and allow to soak and
sonicate for 10 minutes each. Use a soft nylon bristled brush to gently scrub the device
until all visible soil has been removed. Particular attention must be given to crevices,
lumens, mated surfaces, connectors and other hard to clean areas. Lumens should be
cleaned with a long, narrow, soft nylon bristled brush (i.e. pipe cleaner). Use of a syringe
or water jet will improve flushing of difficult to reach areas and closely mated surfaces.

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in purified water for a minimum
of 1 minute. Thoroughly and aggressively flush lumens, blind holes and other difficult to
reach areas.

3. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and process through a standard
instrument washer/disinfector cleaning cycle.

4. Orient instruments into the automated washer’s carriers as recommended by the washer
manufacturer.

5. The following minimum parameters are essential for thorough cleaning.

. 2 minute prewash with cold tap water
.1 minute prewash with hot tap water
2 minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
.1 minute hot tap water rinse
.2 minute thermal rinse with purified water (80-93°C/176-200°F)
1 minute purified water rinse (64-66°C/146-150°F)
. 7 to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)
6. Inspect the instruments for visible soil.
7. If visible soil is noted, repeat the above listed steps until no visible soil is noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions
should not be used.

Note: Visually inspect instruments after cleaning and prior to each use. Discard or return to
Orthofix any instruments that are broken, discolored, corroded, have cracked components, pits,
gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Instrument End of Life Determination:
Do not reuse Single Use instruments. Visually inspect the reusable instruments to determine if
the instrument has reached end of life. Orthofix reusable instruments have reached End of Life
when:
1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs of
wear and/or any other conditions which may impact the devices safe and effective use.
2. Instruments intended for cutting bone andjor tissue (e.g. tap, rasp, curette, rongeur)
— when any of the cutting surfaces show signs of wear such as nicks, abrasions or
otherwise dulled cutting surfaces.

AW-49-9902 Rev.AE
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3. Instruments that interface with other devices (e.g. implants, instruments, handles) - when
the mating feature binds, fails to attach or fails to hold the device securely. The instrument
function should be verified prior to each use.

4. Do not use instruments which reached End of Life. Discard End of Life instruments per
your hospital procedure or return to Orthofix for disposal.

Sterilization:

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

The PILLAR SA PEEK Spacer System instruments and implants are supplied NON-STERILE. Prior to
use, all instruments and implants should be placed in the appropriate Orthofix case which will be
wrapped in a FDA cleared sterilization wrap and placed in the autoclave for sterilization by the
hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: Per manufacturer’s settings
Exposure time: 4 minutes

Drying time: 30 minutes

Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

Temperature: 270°F (132°C)

Exposure time: 15 minutes

Drying time: 30 minutes

Double wrapped

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. Other cycles may be
used as long as they comply with the above practices and provide a sterility assurance level
of 10°.

Packaging:
Packages for each of the components should be intact upon receipt. If a consignment system

is used, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefully checked for damage prior to use. Damaged packages or products should not be used
and should be returned to Orthofix.

The PILLAR SA instruments and implants are provided in modular cases specifically intended
to contain and organize the system's components. The system’s instruments are organized
into trays within each modular case for easy retrieval during surgery. These trays also provide
protection to the system components during shipping. Additionally, individual instruments and
implants are provided in sealed poly bags with individual product labels.

Product Complaints:
Any Healthcare Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any

complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity,
durability, reliability, safety, effectiveness, and/or performance, should notify Orthofix Inc., 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at 1-214-937-3199 or 1-888-298-5700
or by e-mail at complaints@orthofix.com.

Further Information:
A recommended operative technique for the use of this system is available upon request from
Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the PILLAR SA PEEK Spacer System
are not formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes
natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains
natural rubber in its formulation.

Caution: Federal law (USA) restricts these devices to sale by or on the order of a physician.

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale

Rx Only by or on the order of a physician
See Instructions for Use “ Manufacturer
i Authorized
Orthofix.com/IFU m Representative
Single Use Only

H

Do Not Reuse Serial Number

Catalogue Number LOT Lot Number

Provided Non-Sterile
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Bezeichnung des Implantatsystems:

PILLAR® SA PEEK-Abstandhaltersystem

Implantat fiir die interkorporelle Fusion
Implantat fiir den teilweisen
Wirbelkorperersatz

Beschreibung:

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem besteht aus einer Reihe von Implantaten, die aus
PEEK (Polyetheretherketon) entsprechend ASTM F2026 mit Tantalmarkierungen entsprechend
ASTM F560 hergestellt sind. Die Implantate sind in verschiedenen Horizontalquerschnitten,
unterschiedlichen Hohen sowie mit zwei verschiedenen Lordosewinkeln (7° und 12°)

erhltlich. Die Implantate weisen integrierte anteriore Schraubenlocher, die eine mediale
Schraubenplatzierung ermdglichen, sowie eine Titanplatte zur Sicherung dieser Schrauben nach
der Insertion auf. An der superioren und inferioren Oberflache ist das Implantat jeweils gewellt.
Dieses Muster verleiht zusatzliche Stabilitdt und tragt dazu bei, Bewegungen des Produkts zu
verhindern.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem wird unsteril geliefert.

Indikationen:

Bei Verwendung als Implantat fiir die interkorporelle Fusion:

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist fiir die Verwendung mit Knochentransplantat
(autogenem Transplantat oder Allotransplantat bestehend aus spongidsem oder
kortikospongiosem Knochentransplantat) bei Patienten indiziert, die an degenerativer
Bandscheibenkrankheit (Degenerative Disc Disease, DDD) auf einer oder zwei benachbarten
Etagen von L2 bis S1 leiden. Der DDD-Patient kann gleichzeitig an einer Spondylolisthese oder
Retrolisthese bis zum Schweregrad | auf den betroffenen Etagen leiden. DDD wird definiert
als diskogene Riickenschmerzen mit durch Anamnese und Rontgenaufnahmen bestatigter
Degeneration der Bandscheibe. Das Skelettwachstum des Patienten muss abgeschlossen sein
und der Patient muss sich sechs Monate lang einer nicht operativen Behandlung unterzogen
haben. Der Patient kann sich bereits einem friiheren Wirbelsauleneingriff (jedoch keiner Fusion)
an der betroffenen Etage unterzogen haben.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist zur Verwendung mit den vier mitgelieferten
Schrauben aus Titanlegierung bestimmt. Falls sich der Chirurg dazu entscheidet, weniger als
vier der mitgelieferten Schrauben zu verwenden, ist zur Steigerung der Stabilitat ein zusétzliches
Fixationssystem zu verwenden. Als zusatzliches Fixationssystem kann zum Beispiel das Orthofix
Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystem verwendet werden.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist fiir die Verwendung mit einem autogenen
Transplantat und/oder Allotransplantat bestehend aus spongiosem und/oder kortikospongidsem
Knochentransplantat bestimmt.

Bei Verwendung als Implantat fiir den teilweisen Wirbelkérperersatz (WKE):

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist fiir den Einsatz in der Brust- und Lendenwirbelsaule
(T1-L5) fiir den teilweisen Ersatz (d. h. partielle Vertebrektomie) eines erkrankten Wirbelkdrpers,
der zur Tumorbehandlung reseziert oder exzidiert wird, zur anterioren Dekompression des
Riickenmarks und des Nervengewebes sowie zur Wiederherstellung der Héhenausdehnung eines
kollabierten Wirbelkorpers indiziert. Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist dariiber hinaus
fiir die Behandlung von Frakturen der Brust- und Lendenwirbelséule indiziert.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist auf die Wiederherstellung der biomechanischen
Unversehrtheit der anterioren, mittleren und posterioren Wirbelsaule auch ohne Fusion tiber
einen langen Zeitraum ausgelegt. Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist zur Verwendung
mit autogenem oder alloplastischem Transplantatmaterial bestimmt.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist zur Verwendung mit den vier mitgelieferten
Schrauben aus Titanlegierung bestimmt. Falls sich der Chirurg dazu entscheidet, weniger als
vier der mitgelieferten Schrauben zu verwenden, ist zur Steigerung der Stabilitdt ein zusétzliches
Fixationssystem zu verwenden. Als zusatzliches Fixationssystem kann zum Beispiel das Orthofix
Firebird Wirbelsaulen-Fixationssystem verwendet werden.

Kontraindikationen:
Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist, ebenso wie andere orthopadische Implantate,
kontraindiziert bei:
1. Patienten mit aktiven Infektionen, bei denen der Gebrauch eines Implantats eine
angemessene und geeignete Behandlung der Infektion verhindern konnte.
2. Patienten, die bereits eine Fusion an der betroffenen Etage hinter sich haben.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den potenziellen unerwiinschten Ereignissen gehdren u. a. folgende:
Implantat bietet keine hinreichende mechanische Stabilitat.
Verlust der Fixation des Implantats.

Versagen einer Implantatkomponente.

Migration oder Verbiegung des Implantats.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

Resorption ohne Einverleibung des ggf. verwendeten Knochentransplantats.
Immunogene Reaktion auf die Implantatmaterialien.
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Hinweis: Wie bei allen groBeren Operationen bestehen auch bei der orthopédischen Chirurgie
Risiken. Bekannte, jedoch selten eintretende peri- und postoperative Komplikationen sind:
friihe oder spéte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von
BlutgefaBen, Riickenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes- oder
Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitéten. In seltenen Féllen
kénnen manche Komplikationen tddlich sein.

Warn- und Vorsichtshinweise:
Bei der Verwendung von Implantaten muss der Operateur Folgendes beachten:

1. Die richtige Auswahl des Implantats ist duBerst wichtig. Der mogliche Erfolg wird durch
die Auswahl der richtigen GroBe, Form und Konstruktion des Implantats erhoht. Die GroBe
und die Form menschlicher Knochen schrénken die GroBe und Festigkeit der Implantate
ein. Von keinem Implantat kann erwartet werden, dass es einer vollen Gewichtsbelastung
ohne Abstiitzung standhilt.

2. Die sachgemaBe Handhabung des Implantats ist duBerst wichtig. Implantate diirfen nicht
gebogen, eingekerbt oder verkratzt werden. Eine solche Behandlung kann Defekte in der
Oberflachenbearbeitung und interne Belastungskonzentrationen verursachen, die spater
zum Ausgangspunkt eines Implantatversagens werden kdnnen.

3. Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung von Produkten, die als nur
zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestabe), kann zu Verletzungen oder ermeuten Operationen aufgrund von Bruch oder
Infektion fiihren.

4. Unsteril. Die Implantate und Instrumente des PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystems
werden unsteril geliefert und miissen daher vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

5. Die postoperative Versorgung ist wichtig. Dem Patienten miissen Anweisungen in Bezug
auf die durch das Implantat bedingten Einschrédnkungen gegeben werden. Um die richtige
Heilung der Knochen zu gewahrleisten, muss der Patient vor iibermaBiger Belastung und
korperlicher Beanspruchung des Implantats gewarnt werden.

6. Bei Patienten mit vorherigen Eingriffen an den zu behandelnden Etagen kann das klinische
Ergebnis anders ausfallen als bei Patienten ohne vorherigen Eingriff.

7. Alle Implantate sind NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Ein gebrauchtes
Implantat muss entsorgt werden. Selbst wenn ein Implantat unbeschadigt erscheint, weist
es moglicherweise geringe Defekte und interne Belastungsmuster auf, die ein Versagen
aufgrund von Materialermiidung zur Folge haben konnen.

8. Es darf nicht versucht werden, zum einmaligen Gebrauch bestimmte Implantate, die in
Kontakt mit Korperflissigkeiten gekommen sind, zu resterilisieren.

Angaben zur MRT-Kompatibilitat:

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in der
MR-Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der
MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystems in der MR-
Umgebung ist nicht bekannt. Eine MR-Untersuchung bei einem mit diesem Produkt versorgten
Patienten kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Reinigung:

Die Instrumente und Implantate des PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystems werden sauber,
jedoch unsteril geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Korperfliissigkeiten
in Kontakt gekommen ist, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten
Implantate bitte entsorgen.

Alle Instrumente miissen nach jedem Gebrauch sorgfaltig gereinigt werden. Zur Reinigung
kénnen validierte Krankenhausmethoden oder die unten beschriebenen validierten
Reinigungsverfahren verwendet werden.

Keines der Instrumente des Systems muss vor der Reinigung zerlegt werden.

Nach Gebrauch:
Blut, Gewebereste bzw. Korperfliissigkeiten nach Maglichkeit nicht auf den Instrumenten
antrocknen lassen. Fiir beste Ergebnisse und zur Verldngerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden.
1. Uberschiissige Korperfliissigkeiten und Gewebe mit einem flusenfreien Einwegtuch von
den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in eine Schale mit gereinigtem Wasser
oder auf ein mit feuchten Tiichern abgedecktes Tablett legen. Kochsalzlosung, Blut,



Korperfliissigkeiten, Gewebe, Knochenfragmente und sonstige organische Riickstande vor
der Reinigung nicht auf den Instrumenten antrocknen lassen.

2. Fir beste Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw. nach der Entnahme aus der Lésung gereinigt werden, um das Potenzial fiir ein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente miissen in geschlossenen oder abgedeckten Behéltern in die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unndtiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in proteinldsenden enzymatischen Reinigungsmitteln oder
sonstigen Vorreinigern lasst sich die Reinigung vereinfachen, inshesondere bei Instrumenten

mit komplizierten Merkmalen und schwer zuganglichen Bereichen (z. B. kaniilierte und
réhrenformige Ausfithrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
den Instrumenten antrocknen. Beim Ansetzen und bei der Verwendung dieser Losungen sind die
Anweisungen des jeweiligen Herstellers genau zu befolgen.

Vorbereitung auf die Reinigung:

1. Alle Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Kndufe, Ausldser, Scharniere) miissen
in die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsfliissigkeit die schwer zu
reinigenden Bereiche erreichen kann.

2. Die Instrumente vor dem manuellen oder automatisierten Reinigungsverfahren
mindestens 10 Minuten lang in gereinigtem Wasser einweichen.

3. Sichtbare Verschmutzungen vor der manuellen oder automatisierten Reinigung mit einem
weichen Tuch oder einer Biirste mit weichen Kunststoffborsten von den Instrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer Biirste mit weichen Kunststoffborsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen. Fiir schwer
zugangliche Bereiche kann ggf. auch eine Spritze verwendet werden.

4. Fiir manuelle und automatisierte Reinigung sollte ein enzymatisches Reinigungsmittel
verwendet werden. Alle enzymatischen Reinigungsmittel sind bei der vom jeweiligen
Hersteller empfohlenen Verdiinnung und Temperatur anzusetzen. Zum Ansetzen von
enzymatischen Reinigungsmitteln kann enthartetes Leitungswasser verwendet werden.
Fiir die optimale Leistungsfahigkeit des enzymatischen Reinigungsmittels ist die
Einhaltung der empfohlenen Temperaturen wichtig.

Manuelle Reinigung:

1. Die Instrumente vollstdndig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
20 Minuten lang einweichen lassen. Das Produkt mit einer Biirste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Dabei ist besonders auf Spalte, Lumina, Passflachen, Verbindungsstiicke und sonstige
schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollten mit einer langen, schmalen
Biirste mit weichen Borsten (d. h. einer Pfeifenreinigerbiirste) gereinigt werden.

2. Die Instrumente aus dem enzymatischen Reinigungsmittel nehmen und mindestens
3 Minuten lang mit Leitungswasser abspiilen. Lumina, Locher und sonstige schwer
zugangliche Bereiche griindlich und intensiv durchspiilen.

3. Die angesetzte Reinigungslosung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt
vollstandig in die Reinigungslésung eintauchen und 10 Minuten lang beschallen.

4. Das Instrument mindestens 3 Minuten lang bzw. bis am Produkt und im abflieBenden
Wasser keine Blut- oder Verschmutzungsspuren mehr zu sehen sind mit gereinigtem
Wasser abspiilen. Lumina, Locher und sonstige schwer zugéngliche Bereiche griindlich
und intensiv durchspiilen.

5. Die obigen Ultraschall- und Spiilschritte wiederholen.

6. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen und flusenfreien Tuch vom
Instrument entfernen.

7. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen tiberpriifen.

8. Falls sichtbare Verschmutzungen vorhanden sind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen.

Automatisierte Reinigung:

1. Die Instrumente vollsténdig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
jeweils 10 Minuten lang einweichen lassen und beschallen. Das Produkt mit einer Biirste
mit weichen Nylonborsten vorsichtig abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt wurden. Dabei ist besonders auf Spalte, Lumina, Passflachen, Verbindungsstiicke
und sonstige schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollten mit einer langen,
schmalen Biirste mit weichen Nylonborsten (d. h. einer Pfeifenreinigerbiirste) gereinigt
werden. Mit einer Spritze oder einem Wasserstrahl lassen sich schwer zugangliche
Bereiche und Passflachen besser spiilen.

2. Die Instrumente aus der Reinigungsldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspiilen. Lumina, Sacklécher und sonstige schwer zugéngliche
Bereiche griindlich und intensiv durchspiilen.

3. Die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/Desinfektionsgerat-Korb legen und einen
normalen Reinigungszyklus des Wasch-/Desinfektionsgeréts durchlaufen lassen.

4. Die Instrumente wie vom Waschgerét-Hersteller empfohlen in den Tragern des
Waschgerats ausrichten.

5. Fiir eine griindliche Reinigung sind unbedingt die folgenden Mindestparameter
einzuhalten.

a. 2 Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser
b. 1 Minute Vorwésche mit heiBem Leitungswasser
¢. 2 Minuten Wasche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66 °C/
146-150 °F)
.1 Minute Spilen mit heiBem Leitungswasser
.2 Minuten thermische Spiilung mit gereinigtem Wasser (80-93 °C/176-200 °F)
1 Minute Spiilen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C/146-150 °F)
. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)
6. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen tiberpriifen.
7. Falls sichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z. B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kdnnen Instrumente beschéadigen. Diese
Losungen diirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach der Reinigung und vor jedem Gebrauch eine Sichtpriifung der Instrumente
durchfiihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Spriingen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschadigt sind, miissen
entsorgt oder an Orthofix zuriickgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.

Bestimmung des Endes der Lebensdauer fiir Instrumente:

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente diirfen nicht wiederverwendet werden. Die
wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtpriifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofix haben das
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

1. Die Instrumente sichtbare Anzeichen von Schaden aufweisen, wie z. B. klemmende
Teile, Verbiegungen, Bruch, deutliche Anzeichen von Verschlei und/oder jegliche andere
Zustdnde, die den sicheren und wirksamen Gebrauch der Produkte beeintrachtigen
kénnen.

2. Zum Schneiden von Knochen und/oder Weichteilen bestimmte Instrumente (z. B.
Gewindeschneider, Raspel, Kiirette, Rongeur) — wenn jegliche Schneiden Anzeichen von
Verschlei wie z. B. Kerben oder Abschiirfungen aufweisen oder anderweitig abgestumpft
sind.

3. Instrumente, die zu anderen Produkten (z. B. Implantate, Instrumente, Griffe) passen
missen — wenn die Passflachen klemmen, nicht aufgesetzt werden kdnnen oder das
Produkt nicht sicher festhalten. Die Funktion des Instruments sollte vor jedem Gebrauch
bestétigt werden.

4. Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, nicht mehr verwenden.
Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, wie am jeweiligen
Krankenhaus vorgeschrieben entsorgen oder zur Entsorgung an Orthofix zuriickgeben.

Sterilisation:

Sterilisation in Orthofix-Behaltern mit blauem Sterilisationsvlies:

Die Implantate und Instrumente des PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystems werden UNSTERIL
geliefert. Vor Gebrauch miissen alle Instrumente und Implantate in den entsprechenden
Orthofix-Behalter gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA (Food and Drug Administration)
zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt und in den Autoklaven zur Sterilisation im
Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der folgenden empfohlenen Zyklen zu verwenden:

Methode: Dampf oder:  Methode: Dampf

Zyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C Temperatur: 132 °C

Expositionszeit: 15 Minuten Vorbehandlung: Entsprechend den

Trocknungsdauer: 30 Minuten Einstellungen des Herstellers

Doppelt eingepackt Expositionszeit: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt

Validierung und routineméBige Uberwachung miissen gemaB ANSI/AAMI ST79, Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Ausfiihrliche Richtlinien
zur Dampfsterilisation und Sterilitatssicherung in Gesundheitseinrichtungen), durchgefiihrt
werden. Andere Zyklen kdnnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen Methoden
entsprechen und einen SAL-Wert von 10 erzielen.

Verpackung:

Die Verpackungen aller Einzelkomponenten missen bei Empfang intakt sein. Falls ein Gberstelltes
System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sets sorgfaltig auf Vollstandigkeit und alle
Komponenten sorgféltig auf Schdden zu untersuchen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte
diirfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zuriickzusenden.

Die PILLAR SA-Instrumente und -Implantate werden in modularen Behéaltern geliefert, die
speziell fiir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in jedem modularen Behalter und kénnen
bei der Operation leicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz

fiir die Systemkomponenten beim Versand. Zusatzlich werden bestimmte Instrumente und
Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit individuellen Produktetiketten
geliefert.

Produktreklamationen:

Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen
vorbringen mdchten oder mit der Qualitat, Identitat, Haltbarkeit, Verlasslichkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts nicht zufrieden sind, sollten sich an die folgende
Adresse wenden: Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, Telefon:
+1-214-937-3199 oder +1-888-298-5700, E-Mail: complaints@orthofix.com.

Weitere Informationen:
Die empfohlene Operationstechnik fiir die Verwendung dieses Systems ist auf Bestellung von
Orthofix unter den oben angegebenen Telefonnummern erhltlich.

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fiir das PILLAR SA PEEK-
Abstandhaltersystem sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen
Naturkautschuk. Der Begriff ,Naturkautschuk” umfasst Naturkautschuklatex, trockenen
Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in
seiner Formulierung enthélt.

Vorsicht: In den USA diirfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriften nur von einem
Arzt oder auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.
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Nombre del sistema de dispositivos:
Sistema de espaciador de
PEEK PILLAR® SA

Dispositivo de fusion intervertebral
Dispositivo de sustitucion parcial de
cuerpos vertebrales

Descripcion:

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA consta de una serie de implantes fabricados de
PEEK (poliéter-éter-cetona) que cumplen la norma ASTM F2026, con marcadores de tantalio

que cumplen la norma ASTM F560. Los implantes estan disponibles en multiples tamafios de
superficie, diversas alturas y dos angulos de lordosis: 7° y 12°. Los implantes incorporan orificios
roscados anteriores integrados para la colocacion medial de tornillos, asi como una placa de
titanio para fijar los tornillos una vez colocados en su lugar. Las superficies superior e inferior
del implante tienen un patrén ondulado que proporciona una mayor estabilidad y contribuye a
impedir el movimiento del dispositivo.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA se suministra sin esterilizar.

Indicaciones de uso:

Cuando se utiliza como un dispositivo de fusion intervertebral:

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA estd indicado para ser utilizado con un injerto 6seo
(autoinjerto o aloinjerto compuesto de hueso esponjoso o corticoesponjoso) en pacientes con
discopatia degenerativa (DD) en uno o dos niveles contiguos desde L2 a S1. Estos pacientes
con DD pueden tener espondilolistesis hasta de grado 1 o retrolistesis en los niveles afectados.
La DD se define como dolor de espalda discdgeno con degeneracion del disco confirmada

por los antecedentes del paciente y los estudios radiograficos. Estos pacientes deben ser
esqueléticamente maduros y haber recibido seis meses de tratamiento no quirdrgico. Pueden
tratarse los pacientes con una intervencion quirtrgica previa de la columna distinta a la cirugia
de fusion en el nivel tratado.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA ha sido disefiado para ser utilizado con los cuatro
tornillos de aleacién de titanio suministrados con el dispositivo. Si el médico opta por no usar el
total de los cuatro tornillos suministrados, sera necesario utilizar fijacion complementaria para
aumentar la estabilidad. A modo de ejemplo, el sistema de fijacion complementaria que puede
utilizarse es el sistema de fijacion de la columna Firebird de Orthofix.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA debe utilizarse con un autoinjerto o aloinjerto dseo
compuesto de hueso esponjoso o corticoespon;joso.

Cuando se utiliza como dispositivo de sustitucion parcial de cuerpos vertebrales
(VBR, Vertebral Body Replacement):

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA estd indicado para la sustitucion parcial (esto es,
vertebrectomia parcial) de un cuerpo vertebral enfermo de la columna toracolumbar (T1-L5), que
se ha resecado o extirpado para el tratamiento de tumores, con el fin de lograr la descompresion
anterior de la médula espinal y los tejidos nerviosos, y restablecer la altura de un cuerpo
vertebral aplastado. El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA esta también indicado para el
tratamiento de fracturas de la columna toracica y lumbar.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA esté disefiado para restablecer la integridad
biomecénica de la columna vertebral anterior, media y posterior, incluso en ausencia de fusion
durante un periodo de tiempo prolongado. El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA esta
indicado para ser utilizado con un autoinjerto o un aloinjerto.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA ha sido disefiado para ser utilizado con los cuatro
tornillos de aleacién de titanio suministrados con el dispositivo. Si el médico opta por no usar el
total de los cuatro tornillos suministrados, seré necesario utilizar fijacion complementaria para
aumentar la estabilidad. A modo de ejemplo, la fijacién complementaria que puede utilizarse es
el sistema de fijacion de la columna Firebird de Orthofix.

Contraindicaciones:
Al igual que ocurre con otros implantes ortopédicos, el sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA
esta contraindicado para utilizarse en pacientes:
1. Con infecciones activas en las que el uso de un implante pudiera impedir el tratamiento
adecuado y apropiado de la infeccion.
2. Aquienes se les ha practicado una fusion anterior al nivel que se va a tratar.

Posibles efectos adversos:

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:
Incapacidad del dispositivo para proporcionar la estabilidad mecanica adecuada.
Pérdida de fijacion del implante.

Fallo de algin componente del dispositivo.
Desplazamiento o doblamiento del dispositivo.

Pérdida de la alineacion dsea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

Reabsorcion sin incorporacion del injerto 6seo utilizado.
Respuesta inmundgena a los materiales del implante.
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Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugia ortopédica implica riesgos. Las
complicaciones operatorias y postoperatorias infrecuentes conocidas son: infeccion temprana
o tardia, que podria requerir intervenciones quirlrgicas adicionales, dafios en los vasos
sanguineos, la médula espinal o los nervios periféricos, émbolos pulmonares, pérdida de la
funcién sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. En raras ocasiones,
algunas complicaciones pueden ser mortales.

Advertencias y precauciones:
El cirujano debe ser consciente de lo siguiente al utilizar implantes:

1. La seleccion correcta del implante es sumamente importante. La probabilidad de éxito
aumenta con la seleccion de un implante con el tamano, la forma y el disefio adecuados.
El tamao y la forma de los huesos humanos imponen restricciones que limitan el tamafio
y la resistencia de los implantes. No puede esperarse que un implante resista sin apoyo
las tensiones de una carga completa.

2. La manipulacion correcta del implante es sumamente importante. Los implantes no deben
doblarse, marcarse con una muesca ni rayarse. Estas manipulaciones pueden producir
defectos en el acabado de su superficie y concentraciones de las tensiones internas, que
podrian convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.

3. Unicamente para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un
solo uso (p. e]., implantes, brocas, tachuelas, varillas de prueba) podria provocar lesiones
0 una nueva intervencién debido a roturas o infecciones.

4. No estériles; los implantes y los instrumentos del sistema de espaciador de PEEK PILLAR
SA se suministran sin esterilizar y, por lo tanto, deben esterilizarse antes de cada uso.

5. El cuidado postoperatorio es importante. Debe instruirse al paciente sobre las limitaciones
del implante y se le debe advertir sobre la carga de peso y la tension del cuerpo sobre el
dispositivo antes de que se alcance la consolidacion 6sea.

6. Los pacientes intervenidos anteriormente a los niveles que se van a tratar pueden tener
diferentes resultados clinicos en comparacion con quienes no han sido intervenidos
anteriormente. ,

7. Todos los implantes estan indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todo implante
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede
presentar pequefios defectos y patrones de tensiones internas que podrian producir una
rotura por fatiga.

8. No intente reesterilizar los implantes de un solo uso que entren en contacto con los
liquidos corporales.

Informacién de compatibilidad con la RMN:
No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema de espaciador de PEEK PILLAR

SA con la RM. No se ha probado con respecto al calentamiento, la migracién o los artefactos de
imagen con la RM. Se desconoce la sequridad del sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA con
la RM. La exploracién mediante RM de un paciente con este dispositivo puede provocar lesiones
en dicho paciente.

Limpieza:

Los instrumentos e implantes del sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA se suministran
limpios pero no estériles. Una vez que un implante entre en contacto con algin tejido o
liquido corporal humano, no debera reesterilizarse ni utilizarse. Deseche todos los implantes
contaminados.

Todos los instrumentos deberan limpiarse a fondo después de cada uso. La limpieza puede
realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo los procesos de limpieza
validados que se describen a continuacion.

Ninguno de los instrumentos del sistema necesita desmontarse antes de la limpieza.

Desde el momento de su uso:
Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se sequen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados optimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mas utilizarlo.
1. Retire el exceso de tejidos y liquidos corporales de los instrumentos con un pafio
desechable sin pelusa. Coloque los instrumentos en un recipiente de agua purificada o en



una bandeja cubierta con toallas himedas. No deje que solucién salina, sangre, liquidos
corporales, tejido, fragmentos de hueso u otros residuos organicos se sequen sobre los
instrumentos antes de la limpieza.

2. Para obtener resultados dptimos, los instrumentos deberan limpiarse en los 30 minutos
posteriores a su uso, o después de sacarlos de solucién para reducir al minimo la
posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos.

3. Los instrumentos usados deben transportarse al suministro central en recipientes cerrados
o cubiertos para evitar riesgos de contaminacion innecesarios.

Nota: El remojo en detergentes enzimaticos proteoliticos u otras soluciones de limpieza previa
facilita la limpieza, sobre todo en instrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p. ej., disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimaticos, asi como los
aerosoles de espuma enzimética, descomponen la materia de las proteinas e impiden que los
materiales a base de sangre y proteinas se sequen sobre los instrumentos. Las instrucciones del
fabricante para la preparacion y el uso de estas soluciones deberan seguirse estrictamente.

Preparacion para la limpieza:

1. Todos los instrumentos que tengan piezas méviles (p. e]., mandos, gatillos, bisagras)
deberan colocarse en la posicion abierta para permitir que el liquido de limpieza llegue a
las zonas dificiles de limpiar.

2. Antes del proceso de limpieza manual o automatizada, ponga en remojo los instrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua purificada.

3. Antes de la limpieza manual o automatizada, utilice un pafo suave o un cepillo de cerdas
blandas de plastico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un
cepillo de cerdas blandas de plastico o un limpiador de pipas para eliminar la suciedad de
cualquier luz interior. También puede utilizar una jeringa (si es adecuado) para las zonas
de dificil acceso.

4. Para la limpieza manual y para la automatizada debera utilizarse detergente enzimatico.
Todos los detergentes enzimaticos deberan prepararse a la dilucion y la temperatura de
uso recomendadas por el fabricante. Para preparar los detergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener un rendimiento 6ptimo del detergente
enzimatico, es importante utilizar las temperaturas recomendadas.

Limpieza manual:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimético y deje en remojo
durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para limpiar
suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Debe
prestarse especial atencion a las grietas, las luces, las superficies emparejadas, los
conectores y otras zonas de dificil limpieza. Las luces deberan limpiarse con un cepillo de
cerdas blandas largo y estrecho (p. j., un cepillo limpiador de pipas).

2. Saque los instrumentos del detergente enzimatico y enjudguelos en agua del grifo
durante un minimo de 3 minutos. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los
orificios y otras zonas de dificil acceso.

3. Ponga la solucién de limpieza preparada en una unidad de sonicacién. Sumerja por
completo el dispositivo en solucién de limpieza y aplique sonicacion durante 10 minutos.

4. Enjuague el instrumento en agua purificada durante un minimo de 3 minutos o hasta que

no queden restos de sangre o suciedad sobre el dispositivo ni en el chorro de enjuague.
Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios y otras zonas de dificil acceso.
Repita los pasos de sonicacion y enjuague anteriores.

Elimine el exceso de humedad del instrumento con un pafio absorbente sin pelusa limpio.
Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

Si se observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.
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Limpieza automatizada:

. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimético, déjelos en remojo
durante 10 minutos y apliqueles sonicacion durante otros 10 minutos. Utilice un cepillo
de cerdas blandas de nailon para limpiar suavemente el dispositivo hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial atencion a las grietas, las
luces, las superficies emparejadas, los conectores y otras zonas de dificil limpieza. Las
luces deberan limpiarse con un cepillo de cerdas blandas de nailon largo y estrecho (p. ej.,
un limpiapipas). El uso de una jeringa o un chorro de agua mejorara la purga de las zonas
de dificil acceso y de las superficies estrechamente emparejadas.

2. Saque los instrumentos de la solucidn de limpieza y enjudguelos en agua purificada
durante un minimo de 1 minuto. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios
ciegos y otras zonas de dificil acceso.

3. Coloque los instrumentos en una cesta de lavador-desinfectador adecuada y procéselos
con un ciclo de limpieza de lavador-desinfectador de instrumentos estandar.

4. Oriente los instrumentos en las guias de la lavadora automatizada segun lo recomendado
por el fabricante de la lavadora.

5. Para lograr una limpieza a fondo es esencial emplear los parametros minimos siguientes.

. 2 minutos de prelavado con agua del grifo fria
.1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente
2 minutos de lavado detergente con agua del grifo caliente (64-66 °C/146-150 °F)
.1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente
.2 minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)
1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)
. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)
6. Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.
7. Si se observa suciedad visible, repita los pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.

Q@+~manow

Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa caustica, formol,
glutaraldehido, lejia u otras soluciones de limpieza alcalinas podrian dafar los instrumentos.
Estas soluciones no deberdn utilizarse.

Nota: Examine visualmente los instrumentos después de la limpieza y antes de cada uso.
Deseche o devuelva a Orthofix cualquier instrumento que esté roto, descolorido o corroido, y
aquellos que tengan componentes agrietados, picaduras, acanaladuras o cualquier otro defecto.
No utilice instrumentos defectuosos.

AW-49-9902 Rev.AE
PK-2103 © Orthofix, Inc. 05/2021

Determinacion del final de la vida qtil del instrumento:

No reutilice los instrumentos de un solo uso. Examine visualmente los instrumentos reutilizables
para determinar si han alcanzado el final de su vida Gtil. Los instrumentos reutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Gtil en los casos siguientes:

1. Los instrumentos presentan signos de dafios, como uniones, curvaturas, roturas, signos
evidentes de desgaste o cualquier otra alteracion que pueda afectar al uso seguro y eficaz
de los dispositivos.

2. Instrumentos destinados a cortar hueso o tejido (p. ej., terraja, raspador, legra, rugina):
cuando cualquiera de las superficies de corte presenta signos de desgaste, como mellas,
abrasiones u otras superficies de corte sin filo.

3. Instrumentos que se conectan a otros dispositivos (p. ej., implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento o este falla o no sujeta el
dispositivo firmemente. Debe verificarse la funcién del instrumento antes de cada uso.

4. No utilice los instrumentos cuando hayan alcanzado el final de su vida Gtil. Al final de la
vida util de los instrumentos, deséchelos segtin el procedimiento de su hospital o envielos
a Orthofix para su eliminacion.

Los implantes e instrumentos del sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA se suministran
SIN ESTERILIZAR. Antes de su uso, todos los implantes e instrumentos deberan colocarse en el
estuche Orthofix adecuado, que se envolvera en un envoltorio de esterilizacion aprobado por
la FDA 'y se colocara en la autoclave para su esterilizacion por el hospital, usando uno de los
siguientes ciclos recomendados:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 15 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
Doblemente envuelto

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C
Preacondicionamiento: De acuerdo
con los ajustes del fabricante
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
Doblemente envuelto

La validacién y la monitorizacion habituales deberén realizarse segtin la norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guia
completa para la esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en instituciones sanitarias). Se
pueden utilizar otros ciclos siempre que cumplan las practicas descritas anteriormente y aporten
un nivel de garantia de esterilidad de 10°.

Embalaje:

Los envases de cada componente deberan estar intactos al recibirse. Si se utiliza un servicio de
envio de mercancias, todos los equipos deberan examinarse cuidadosamente para comprobar
que estén completos y todos los componentes deberan examinarse cuidadosamente antes de su
uso para comprobar que no hayan sufrido dafios. Los envases o productos dafiados no deberéan
utilizarse y deberan devolverse a Orthofix.

Los instrumentos e implantes del sistema PILLAR SA se suministran en estuches modulares
concebidos especificamente para contener y organizar los componentes del sistema. Dentro de
cada estuche modular, los instrumentos del sistema estan organizados en bandejas para que sea
mas facil encontrarlos durante las intervenciones quirrgicas. Estas bandejas también protegen
los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran instrumentos e
implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de producto individuales.

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos),
que tenga alguna queja o que, por algin motivo, no esté satisfecho con la calidad,
identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de los productos, debera
notificarlo a Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por teléfono:
+1-214-937-3199 o0 +1-888-298-5700; o por correo electrénico: complaints@orthofix.com.

Otra informacién:
Puede solicitarse la técnica quirrgica que se recomienda para el uso de este sistema. Llame a
Orthofix a los nimeros indicados mas arriba.

Informacidn sobre el latex:

Los implantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de espaciador de PEEK
PILLAR SA no estan fabricados con caucho natural ni lo contienen. El término «caucho natural»
incluye el latex de caucho natural, el caucho natural seco y el latex sintético o el caucho sintético
que contienen caucho natural en su formulacion.

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de estos dispositivos a médicos o
por prescripcion facultativa.

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este

Rx Only dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Nom du dispositif :

Systeme d’'espaceur PILLAR® SA PEEK

Dispositif d'arthrodeése intervertébrale
Dispositif de remplacement partiel de corps
vertébral rachidien

Description :
Le systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK se compose de divers implants fabriqués en PEEK

(polyétheréthercétone), conformément a la norme ASTM F2026, avec des repéres en tantale
conformément a la norme ASTM F560. Les implants existent en différentes empreintes, en
différentes hauteurs, et en deux angles de lordose : 7° et 12°. Les implants sont pourvus de trous
de vis antérieurs intégrés pour la pose médiale des vis et une plaque en titane pour la fixation
des vis une fois posées. Les surfaces supérieure et inférieure de I'implant présentent un profil
cannelé assurant une grande stabilité et empéchant le déplacement du dispositif.

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK est fourni non stérile.

Indications :

Utilisation en tant que dispositif d’arthrodése intervertébrale :

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK est indiqué pour étre utilisé avec une greffe osseuse
(autogreffe ou allogreffe d'os spongieux ou cortico-spongieux) chez les patients atteints de
discopathie dégénérative a un ou deux niveaux contigus entre L2 et S1. Les patients atteints de
discopathie dégénérative peuvent également présenter un spondylolisthésis (jusqu‘au grade 1)
ou un rétrolisthésis aux niveaux concernés. La discopathie dégénérative est définie comme une
douleur dorsale d'origine discale avec dégénérescence discale confirmée par les antécédents
du patient et des examens radiographiques. Ces patients doivent &tre a maturité squelettique
et avoir recu six mois de traitement non-chirurgical. Les patients ayant précédemment subi une
chirurgie rachidienne sans arthrodése aux niveaux concernés peuvent étre traités.

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK est destiné a étre utilisé avec les quatre vis en alliage
de titane fournies avec le dispositif. Si le médecin choisit d'utiliser moins de quatre vis, il devra
utiliser une fixation supplémentaire pour augmenter la stabilité. Un exemple de systéme de
fixation complémentaire susceptible d'étre utilisé est le systéme de fixation rachidienne Orthofix
Firebird.

Le systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK doit étre utilisé avec une autogreffe ou une allogreffe
composée d’une greffe osseuse spongieuse ou cortico-spongieuse.

Utilisation en tant que dispositif de remplacement partiel de corps vertébral :

Le systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK est destiné a étre utilisé dans la colonne thoracolombaire
(T1-L5) pour le remplacement partiel (c.-a-d., la vertébrectomie partielle) d'un corps vertébral
malade réséqué ou excisé pour le traitement de tumeurs, afin d’obtenir la décompression
antérieure de la moelle épiniére et des tissus nerveux et de rétablir la hauteur d'un corps
vertébral affaissé. Le systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK est également indiqué pour le
traitement des fractures de la colonne thoracolombaire.

Le systéme d’espaceur PILLAR SA PEEK est concu pour rétablir I'intégrité biomécanique de la
colonne vertébrale antérieure, centrale et postérieure, méme en I'absence d'arthrodese pendant
une durée prolongée. Le systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK est destiné a étre utilisé avec une
autogreffe ou une allogreffe.

Le systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK est destiné a étre utilisé avec les quatre vis en alliage

de titane fournies avec le dispositif. Si le médecin choisit d'utiliser moins de quatre vis, il

devra utiliser une fixation supplémentaire pour augmenter la stabilité. Un exemple de fixation
complémentaire susceptible d'étre utilisé est le systeme de fixation rachidienne Orthofix Firebird.

Contre-indications :
Le systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK, tout comme les autres implants orthopédiques, est
contre-indiqué pour les patients :
1. présentant des infections actives ou I'utilisation d'un implant pourrait empécher le
traitement adéquat et approprié de I'infection.
2. ayant déja subi une arthrodése du niveau a traiter.

Evénements indésirables potentiels :
Les effets indésirables potentiels incluent, mais sans s'y limiter :

Echec du dispositif a fournir une stabilité mécanique adéquate.
Perte de fixation de I'implant.

Défaillance d'un composant du dispositif.

Migration ou courbure du dispositif.

Perte d'alignement des os.

Non consolidation.
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7. Fracture des structures osseuses.
8. Résorption sans incorporation des greffes osseuses utilisées.
9. Réaction immunogeéne aux matériaux de I'implant.

Remarque : Comme toutes les interventions chirurgicales majeures, les interventions

de chirurgie orthopédique présentent des risques. Les complications peropératoires et
postopératoires non fréquentes connues sont : infection inmédiate ou tardive, qui peut imposer
une reprise chirurgicale, lésions des vaisseaux sanguins, de la moelle épiniére ou des nerfs
périphériques, embolie pulmonaire, perte de la fonction sensorielle et/ou motrice, impuissance,
douleur permanente et/ou déformation. Dans de rares cas, certaines complications peuvent
s'avérer mortelles.

Avertissements et précautions :
Le chirurgien doit prendre connaissance des avertissements suivants lors de I'utilisation

d'implants :

1. Il est extrémement important de bien choisir I'implant. Les chances de succes sont accrues
en sélectionnant la taille, la forme et la conception adéquates pour I'implant. La taille et la
forme des os humains présentent des restrictions qui limitent la taille et la résistance des
implants. Aucun implant n’est concu pour supporter les contraintes isolées d'une mise en
charge compléte.

2. Il est extrémement important de correctement manipuler I'implant. Ne pas tordre,
entailler ni rayer les implants. Cela risque de créer des défauts sur le fini de surface et
de concentrer des tensions internes, qui peuvent devenir le foyer d'une défaillance du
dispositif.

3. Ausage unique. La réutilisation des dispositifs étiquetés comme étant a usage unique
(par exemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], tiges d'essai) peut provoquer
des blessures ou une reprise chirurgicale en raison d'une rupture ou d'une infection.

4. Non stérile ; les implants et instruments du systeme d’espaceur PILLAR SA PEEK sont
fournis non stériles et, par conséquent, doivent étre stérilisés avant chaque utilisation.

5. Les soins postopératoires sont importants. Le patient doit &tre informé des limites de
I'implant et mis en garde au sujet de la mise en charge et des contraintes corporelles
exercées sur le dispositif avant la guérison osseuse compléte.

6. Les patients ayant préalablement subi une opération chirurgicale des niveaux a traiter
peuvent obtenir des résultats cliniques différents de ceux n'ayant pas subi d'opération
chirurgicale. .

7. Tous les implants sont A USAGE UNIQUE. Tout implant usagé doit étre mis au rebut.
Méme s'il parait intact, le dispositif peut présenter de petits défauts et des contraintes
internes pouvant entrainer une rupture par fatigue.

8. Ne pas tenter de restériliser un implant a usage unique ayant été en contact avec des
liquides corporels.

Informations concernant la compatibilité IRM :
La sécurité et la compatibilité du systéme d’espaceur PILLAR SA PEEK n’ont pas été évaluées en

milieu IRM. L'échauffement, la migration ou I'artefact d'image du systéme n’ont pas fait I'objet
de tests en milieu IRM. La sécurité du systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK en milieu IRM est
inconnue. Scanner un patient porteur de ce dispositif peut conduire a des Iésions chez le patient.

Nettoyage :
Les instruments et implants du systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK sont fournis propres mais

non stériles. Une fois qu'un implant est entré en contact avec des tissus ou liquides corporels
humains, il ne doit étre ni restérilisé ni utilisé. Eliminer tous les implants contaminés.

Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés apres chaque utilisation. Le nettoyage
peut étre effectué en suivant les méthodes validées de I'hopital ou en suivant la procédure de
nettoyage validée décrite ci-dessous.

Aucun des instruments du systeme na besoin d'étre démonté avant le nettoyage.

Dés la premiére utilisation :

Chaque fois que cela est possible, ne pas laisser de sang, de débris ou de liquides corporels
sécher sur les instruments. Pour obtenir les meilleurs résultats et prolonger la durée de vie de
I'instrument chirurgical, retraiter immédiatement apres I'utilisation.

1. Eliminer tout excés de liquides corporels et de tissus des instruments a |'aide d'un linge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac rempli d'eau purifiée ou un
plateau recouvert de serviettes humides. Ne pas laisser sécher de sérum physiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques sur les instruments avant le nettoyage.

2. Pour assurer des résultats optimaux, les instruments doivent étre nettoyés dans les
30 minutes suivant leur utilisation ou apres leur retrait de la solution afin de réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.

3. Les instruments usagés doivent étre transportés au magasin central dans des conteneurs
fermés ou couverts pour éviter tout risque de contamination.

Remarque : Le fait de tremper les instruments dans des détergents enzymatiques
protéolytiques ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le nettoyage, surtout pour ceux



qui sont dotés de caractéristiques complexes et de zones difficiles d'accés (instruments canulés
et tubulaires, p. ex.). Ces détergents enzymatiques ainsi que les sprays de mousse enzymatique
décomposent les protéines et empéchent au sang et aux matériaux a base de protéines de
sécher sur les instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pour la
préparation et |'utilisation de ces solutions.

Préparation pour le nettoyage :

1. Tous les instruments dotés de parties mobiles (p. ex., boutons, gachettes, charniéres)
doivent étre mis en position ouverte pour permettre un acces au liquide de nettoyage
dans les zones difficiles a nettoyer.

2. Faire tremper les instruments pendant au moins 10 minutes dans de |'eau purifiée avant
la procédure de nettoyage manuelle ou automatique.

3. Utiliser un tissu doux ou une brosse douce a soies en plastique pour éliminer toutes
les souillures visibles des instruments avant d'effectuer un nettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce a soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres internes. Une seringue peut également étre utilisée (le
cas convenant) pour les zones difficiles d'acces.

4. Un détergent enzymatique doit étre utilisé pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés en respectant la dilution d'usage et
la température recommandées par le fabricant. De I'eau du robinet adoucie peut étre
utilisée pour préparer les détergents enzymatiques. Lobservation des températures
recommandées est importante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.

Procédure de nettoyage manuel :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
tremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse a soies souples en nylon pour frotter
doucement le dispositif jusqu'a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.
Veiller en particulier aux creux, lumiéres, surfaces qui s'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles a nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées a I'aide d'une brosse a
soies souples longue et étroite (brosse en cure-pipe).

2. Retirer les instruments du détergent enzymatique et les rincer a I'eau du robinet pendant
au moins 3 minutes. Rincer soigneusement et agressivement les lumieres, trous et autres
zones difficiles d'acces.

3. Placer la solution de nettoyage préparée dans un sonicateur. Immerger complétement le
dispositif dans la solution de nettoyage et soniquer pendant 10 minutes.

4. Rincer l'instrument a I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a ce qu'il n'y
ait plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans I'eau de rincage.
Rincer soigneusement et agressivement les lumiéres, trous et autres zones difficiles
d'acces.

5. Répéter les étapes de sonication et de rincage ci-dessus.

6. Eliminer tout excés d’humidité de I'instrument a I'aide d'un linge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecter les instruments pour déceler toute souillure visible.

8. Si des souillures sont remarquées, répéter les étapes mentionnées ci-dessus.

Nettoyage automatique :

1. Immerger completement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
tremper et soniquer pendant 10 minutes chacun. Utiliser une brosse a soies souples en
nylon pour frotter doucement le dispositif jusqu’a ce que toutes les souillures visibles
soient éliminées. Veiller en particulier aux creux, lumiéres, surfaces qui s'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles a nettoyer. Les lumieres doivent étre nettoyées a
I'aide d'une brosse souple longue et étroite a soies en nylon (cure-pipe). Le fait d'utiliser
une seringue ou un jet d'eau améliore le rincage des zones difficiles d'acces et des
surfaces qui s'emboitent.

2. Retirer les instruments de la solution de nettoyage et les rincer a I'eau purifiée pendant au
moins 1 minute. Rincer soigneusement et agressivement les lumieres, trous borgnes et
autres zones difficiles d"acces.

3. Placer les instruments dans le panier d'un laveur/désinfecteur approprié et activer un cycle
de nettoyage/désinfection standard.

4. Orienter les instruments dans les portoirs du laveur automatique en suivant les
recommandations du fabricant du laveur.

5. Les paramétres minimaux suivants sont essentiels pour assurer un nettoyage rigoureux.
a. Prélavage de 2 minutes a I'eau du robinet froide
b. Prélavage de 1 minute a I'eau du robinet chaude
¢. Lavage avec détergent pendant 2 minutes a |'eau du robinet chaude (64-66 °C/

146-150 °F)

. Rincage de 1 minute a I'eau du robinet chaude
. Rincage a chaud de 2 minutes a |'eau purifiée (80-93 °C/176-200 °F)
Rincage de 1 minute a I'eau purifiée (64-66 °C/146-150 °F)
g. Séchage de 7 a 30 minutes a I'air chaud (116 °C/240 °F)
6. Inspecter les instruments pour déceler toute souillure visible.
7. Sides souillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu’a ce qu‘aucune
souillure ne soit observée.

oo

Remarque : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de la soude caustique,
du formol, du glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins peuvent
endommager les instruments. Ces solutions ne doivent pas étre utilisées.

Remarque : Inspecter visuellement les instruments aprés le nettoyage et avant chaque
utilisation. Mettre au rebut ou retourner a Orthofix les instruments cassés, décolorés, corrodés,
ou ayant des composants fissurés, des alvéoles ou des rainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.
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Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique. Inspecter visuellement tout instrument
réutilisable pour déterminer si I'instrument a atteint la fin de sa vie utile. Les instruments
réutilisables Orthofix ont atteint la fin de leur vie utile lorsque :

1. Les instruments présentent des signes de détérioration (s'ils sont par exemple grippés,
tordus, cassés, visiblement usés, etc) ou autre qui peuvent avoir un impact sur I'utilisation
sire et efficace des dispositifs.

2. Instruments destinés a la coupe d'os et/ou de tissus (par exemple taraud, rape, curette,
rongeur) — lorsque I'une des surfaces de coupe présente des signes d'usure tels que des
entailles, des abrasions ou tout autre émoussement.

3. Instruments qui se connectent a d'autres dispositifs (par exemple implants, instruments,
poignées) — lorsque le systéme d'accouplement ne permet pas le désaccouplement,
I'accouplement ou le maintien du dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation. )

4. Ne pas utiliser d'instruments qui ont atteint la fin de leur vie utile. Eliminer les instruments
en fin de vie conformément a la procédure de I'hdpital ou les renvoyer a Orthofix pour
élimination.

Stérilisation dans des boitiers Orthofix avec champ bleu : )

Les instruments et implants du systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK sont fournis NON STERILES.
Avant |'utilisation, placer tous les instruments et implants dans le boitier Orthofix approprié, qui
sera emballé dans un champ de stérilisation autorisé par la FDA et placé dans I'autoclave de
stérilisation par le personnel hospitalier en utilisant I'un des cycles recommandés suivants :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle : Gravite

Température : 132 °C (270 °F)

Durée d'exposition : 15 minutes

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C (270 °F)
Préconditionnement : Selon les paramétres
du fabricant

Durée d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Double emballage

Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

La validation et la surveillance de routine doivent étre effectuées conformément a la norme
ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities (Guide complet sur la stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité dans les
établissements de santé). D'autres cycles peuvent étre utilisés a condition qu'ils soient conformes
aux pratiques ci-dessus et procurent un niveau d'assurance de stérilité de 10°.

Emballage :
L'emballage de chague composant doit étre intact a la réception. En cas d'utilisation d'un

systéme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contr6lés pour vérifier qu'ils
sont complets et tous les composants doivent étre soigneusement inspectés afin de détecter tout
dommage éventuel avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent
pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Orthofix.

Les instruments et les implants du systeme PILLAR SA sont fournis dans une boite modulaire
destinée a contenir et organiser les composants du systéme. Les instruments du systeme sont
rangés dans des plateaux a l'intérieur de chaque boite modulaire pour une récupération facile
pendant l'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du
systéme pendant le transport. En outre, des instruments et des implants individuels sont fournis
dans des poches en polyéthyléne hermétiques avec des étiquettes produit individuelles.

Réclamations associées au produit :
Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des

réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ou performance des produits doit en informer la société Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, Etats-Unis, par téléphone au +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700, ou
par e-mail a complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour I'utilisation de ce systeme est disponible sur
demande aupres d'Orthofix en composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

La composition des implants, des instruments et/ou du matériau d'emballage du systéme
d'espaceur PILLAR SA PEEK ne contient pas de caoutchouc naturel. Le terme “ caoutchouc
naturel ” inclut le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec et le latex synthétique
ou le caoutchouc synthétique dont la composition contient du caoutchouc naturel.

Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) n‘autorise la vente de ces dispositifs que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

Ry Onl La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce
x Only dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale
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Eszkozrendszer neve:

PILLAR® SA PEEK tavtarto rendszer

Csigolyakozi testfuzios eszkoz
Részleges csigolyatestpotlo eszkoz gerinchez

Leirds:

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer tobbféle, az ASTM F2026 szabvanynak megfeleld PEEK (poli(éter-éter-keton))
implantatumbdl &ll, az ASTM F560 szabvanyban leirtak szerinti tantdljeldldvel. Az implantatumok tobbféle méretben,
kiilonboz6 magassagokkal, valamint lordézishoz kétféle szoggel — 7° és 12° — érhetdk el. Az implantatumok eldre
kialakitott eliils6 csavarlyukakkal rendelkeznek a csavarok medidlis elhelyezéséhez, valamint azokba a csavaroknak a
helyiikon vald rogzitéséhez egy titdnlemez van beépitve. Azimplantétum teteje és alja hulldmos mintézatd, hogy nagyobb
stabilitast biztositson, és segitsen megakadalyozni az eszkdz mozgdsét.

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer nem sterilen biztositott.

Hasznalati javallatok:

Csigolyakozi testfuzios eszkozként valé hasznalatkor:

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer hasznalata csontgrafttal (szivacsos és/vagy kortikalis szivacsos csontgraftot
tartalmazd autograft csonttal vagy allograft csonttal) javallott degenerativ porckorongbetegségben (DDD) szenvedd
betegeknél egy vagy két, az L2 és S1 szelvény kozotti egymdssal szomszédos szinten. Ezeknek a DDD-s betegeknek az
érintett szelvényekben legfeljebb 1. fokd spondilolisztézisiik vagy retrolisztézisiik is lehet. A DDD diszkogén eredeti
hétfajdalom a porckorong degenerdciojaval, amelyet a kortorténet és a rontgenvizsgalatok megerdsitenek. Ezeknek a
betegeknek érett csontvézzal kell rendelkezniiik, és a miitét elGtt 6 honapig konzervativ (nem operativ) kezelésen kellett
részt venniiik. A kezelendd szinten korébbi, nem fizids gerinemiitéten dtesett betegek kezelhetdk.

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer rendeltetése szerint az eszkozhoz mellékelt négy titanotvozetbdl késziilt csavarral
hasznalatos. Ha az orvos tigy dont, hogy a mellékelt csavarok koziil négynél kevesebbet haszndl, kiegészitd rogzitést
kell alkalmazni a stabilitds fokozdsa érdekében. Az alkalmazhatd kiegészitd rogzitdrendszerre példaként emlithetd az
Orthofix Firebird gerincrogzitd rendszer.

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszert szivacsos és/vagy kortikalis szivacsos csontgraftot tartalmazé autograft vagy
allograft csonttal kell hasznélni.

Részleges csigolyatestpotlo (VBR) eszkozként torténd alkalmazas esetén:

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer a torakolumbalis gerincoszlopban (T1-L5) a daganatok kezelése céljabol reszekalt
vagy kimetszett beteg csigolyatest részleges pétldséra (azaz részleges vertebrektémiara), a gerincveld és az idegszovetek
anterior dekompressziéjénak elérésére, valamint az dsszeesett csigolyatest magassaganak helyredllitdséra javallott. A
PILLAR SA PEEK tavtartd rendszer a héti és az dgyéki gerinc toréseinek kezelésére is javallott.

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszert Ugy tervezték, hogy helyredllitsa az anterior, kdzépsé és poszterior gerincoszlop
biomechanikai integritdsat még a fizié hosszabb ideig tarté hianyaban is. A PILLAR SA PEEK tavtarté rendszer
autografttal vagy allografttal haszndlatos.

APILLAR SA PEEK tévtartd rendszer rendeltetése szerint az eszkzhoz mellékelt négy titdnotvozethdl késziilt csavarral
haszndlatos. Ha az orvos tigy dont, hogy a mellékelt csavarok koziil négynél kevesebbet haszndl, kiegészit6 rogzitést kell
alkalmazni a stabilitds fokozasa érdekében. Az alkalmazhato kiegészitd rogzitésre példaként emlithetd az Orthofix Firebird
gerincrogzitd rendszer.

Ellenjavallatok:
APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer, mas ortopédiai implantatumokhoz hasonléan, ellenjavallott olyan betegeknél,
akiknél:
1. Aktiv fertdzések allnak fenn, amelyeknél az implantatum hasznalata kizarhatja a fertdzés elégséges és
megfeleld kezelését.
2. Korébbi fizié tortént a kezelendd szinten.

Lehetséges nemkivanatos események:

Alehetséges nemkivénatos események kozé tartoznak tobbek kozott:
1. Azeszkdz nem biztositja a megfeleld mechanikai stabilitast.

Azimplantatum rogzitése megszinik.

Eszkozkomponens meghibasodasa.

Az eszkdz elvéndorldsa vagy elhajldsa.

A csontos illeszkedés elvesztése.

Nonunion.

Csontos strukturak torése.

Reszorpcid a felhaszndlt csontgraft beépiilése nélkil.

Immunogén vélasz az implantétum anyagaira.
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Megjegyzés: Mint minden nagyobb miitéti beavatkozas, az ortopédiai miitét is kockdzatokkal jar. Ritkén el6forduld
miitéti és miitét utani szovédmeények: korai vagy késdi fertdzés, amely tovabbi mtétek sziikségességét eredményezheti,
erek, gerincveld vagy periférids idegek karosodésa, tiidéembolia, érzékszervi és/vagy motoros funkcidk elvesztése,
impotencia, llanddsult fajdalom és/vagy deformitds. Ritkan, de egyes szovddmeények végzetesek lehetnek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:
A sebésznek az implantatumok haszndlatakor a kdvetkezdkkel kell tisztdban lennie:

1. Azimplantétum helyes kivélasztdsa rendkiviil fontos. A siker lehetdségét noveli a megfeleld méretd, alaku és
kialakitasd implantatum kivalasztésa. Az emberi csontok mérete és alakja korldtozd tényezket jelentenek az
implantdtumok mérete és szildrdséga tekintetében. Egyetlen implantdtumtdl sem vérhatd el, hogy ellenalljon a
tdmogatas nélkilli, teljes sdlyhordd terhelésnek.

2. Azimplantatum helyes kezelése rendkiviil fontos. Az implantdtumokat nem szabad meghajlitani, bemetszeni
vagy megkarcolni. Ezek a miiveletek feliileti hibakat és belsé mechanikai fesziiltségeket eredményezhetnek,
amelyek az eszkdz esetleges meghibdsoddsanak kiinduldsi pontjéva vélhatnak.

3. Csakegyszer haszndlhatd. Az egyszer hasznélatosként megjeldlt eszkozok (pl. implantatumok, furok, szegek,
prébarudak) djrafelhaszndldsa sériilést, illetve torés vagy fertdzés miatti djboli miitétet eredményezhet.

4, Nem steril; a PILLAR SA PEEK tavtartd rendszer implantatumai és miszerei nem sterilen biztositottak, és ezért
azokat minden egyes haszndlat el6tt sterilizalni kell.

5. Fontos a miitét utani gondozds. A beteget utasitédsokkal kell ellatni az implantétum korlataira vonatkozan, és
figyelmeztetni kell a biztonségos csontgydgyuldst megeldzd iddszakban az eszkdzre nehezedd testsillyal és
terheléssel kapcsolatban.

6. Akezelendd szinteken kordbban miitéten dtesett betegeknél a klinikai ki
miitottekétdl.

7. Minden implantétum rendeltetésszeriien CSAK EGYSZER HASZNALATOS. Minden hasznalt implantatumot ki kell
dobni. Még ha az eszkoz sértetlennek is tiinik, lehetnek benne aprd hibak és belsd mechanikai fesziiltségek,
amelyek anyagfaradasos meghibdsodashoz vezethetnek.

8. Ne prébélja meg djrasterilizalni a testnedvekkel érintkez6, egyszer hasznlatos implantdtumokat.
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MRI-kompatibilitasi informaciok:

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszert nem értékelték MR-kdrnyezetben a biztonsdgossag és kompatibilités
szempontjbol. Az eszkozt nem vizsgaltak MR-kdrnyezetben felmelegedés, elvandorlds vagy képmiitermékek
szempontjabél. A PILLAR SA PEEK tavtartd rendszer biztonsdgossaga MR-kornyezetben nem ismert. Az ilyen eszkbzzel
rendelkezd beteg MR-vizsgdlata a beteg sériiléséhez vezethet.

Tisztitas:

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer miszerei és implantatumai tisztdn, de nem sterilen biztositottak. Ha valamelyik
implantdtum emberi szovettel vagy testnedvvel érintkezik, az nem sterilizalhatd vagy hasznalhatd jra. Kérjiik, az osszes
szennyezett implantdtumot dobja ki.

Az bsszes miiszert minden egyes hasznalatot kovetden alaposan meg kel tisztitani. A tisztitas elvégezhetd validalt
korhdzi mddszerekkel vagy az aldbbiakban leirt validalt tisztitasi folyamatokat kovetve.

Atisztitas el6tt a rendszerhez tartozé egyik mdszert sem kell szétszerelni.

A felhasznalasi helyrél:
Lehet6ség szerint ne hagyja, hogy vér, tormelék vagy testnedvek széradjanak rd a mdszerekre. A legjobb eredmény eléré-
se és a sebészeti miszer élettartamanak megdrzése érdekében hasznalat utdn azonnal végezze el az tjrafeldolgozdst.
1. Afelesleges testnedveket és szoveteket egyszer hasznalatos, szdszmentes torlékenddvel tavolitsa el a
miiszerekrél. Helyezze a miiszereket egy tisztitott vizzel teli medencébe vagy nedves toriilkozével letakart
tdlcara. Tisztitds eltt ne hagyja, hogy séoldat, vér, testnedvek, szovetek, csontdarabok vagy egyéb szerves
tormelék széradjon a miiszerekre.
2. Azoptimalis eredmény érdekében a miiszereket a hasznélatot vagy az oldatbdl vald eltévolitast kovetden
30 percen beliil meg kel tisztitani, hogy a tisztitds eltti szaradds lehetdsége minimalisra csokkenjen.
3. Ahaszndlt mszereket zart vagy lefedett tarolokban kell a kozponti elldtohelyre szallitani a sziikségtelen
szennyezGdési kockdzat elkeriilése érdekében.

Megjegyzés: A proteolitikus enzimatikus tisztitészerekben vagy mas el6tisztitd oldatokban valé dztatds megkdnnyiti
atisztitast, kiilondsen az osszetett alakzatokkal és nehezen hozzaférhetd teriiletekkel (pl. kandildlt és csoves kialakitds

sth.) rendelkez6 miszerek esetében. Ezek az enzimatikus tisztitészerek, valamint az enzimatikus habspray-k lebontjdk
a fehérjeanyagokat, és megakadalyozzak, hogy a vér és a fehérje alapd anyagok rdszdradjanak a mszerekre. A gyartd

ezen oldatok elkészitésére és haszndlatdra vonatkozo utasitasait szigordan be kell tartani.

Elokészités a tisztitashoz:

1. Minden mozgd alkatrésszel (pl. gombok, kioldok, zsanérok) rendelkezé mdszert nyitott &llasba kell helyezni,
hogy a tisztitéfolyadék eljusson a nehezen tisztithaté teriiletekre.

2. Akézi vagy automatikus tisztitdsi folyamat el6tt legalabb 10 percig dztassa a miiszereket tisztitott vizben.

3. Akézivagy automatikus tisztitds eldtt puha ruhaval vagy puha sortéji mianyag kefével tavolitsa el a lathato
szennyezddéseket a miszerekrdl. Haszndljon puha sortéjii mianyag kefét vagy csétisztitot, hogy eltévolitsa
a szennyezddést a belsd lumenekbdl. A nehezen hozzéférhetd teriiletekhez (ha megfeleld) hasznélhat
fecskenddt is.

4. Kézi és automatikus tisztitashoz enzimatikus tisztitoszert kell hasznalni. Minden enzimatikus tisztitészert a
gydrtd ltal ajénlott higitasban és hdmérsékleten kell elkésziteni. Az enzimatikus tisztitdszerek elkészitéséhez
ldgyitott csapviz is haszndlhatd. Az enzimatikus tisztitdszer optimalis teljesitményének biztositdsahoz fontos az
ajanlott hmérséklet haszndlata.



Kézi tisztitas:

1. Amiiszereket teljesen meritse be enzimatikus tisztitdszerbe, és 20 percig dztassa 6ket. Egy puha sortéji
nejlonkefével Gvatosan srolja at az eszkdzt, amig el nem tavolit minden lthatd szennyezddést. Kiilonds
figyelmet kell forditani a résekre, a lumenekre, az illeszkedd feliiletekre, a csatlakozokra és mds nehezen
tisztithatd teriiletekre. A lumeneket hosszd, keskeny, puha sortéj kefével (pl. csétisztité kefével) kell tisztitani.

2. Vegye ki a miiszereket az enzimatikus tisztitdszerbdl, és legaldbb 3 percen keresztiil 6blitse le 6ket csapvizben.
Alaposan és agresszivan dblitse at a lumeneket, a furatokat és az egyéb nehezen hozzéférhetd teriileteket.

3. Helyezze az eldkészitett tisztitdoldatot egy szonikatorba. Meritse a miiszert teljesen a tisztitéoldatba, és
szonikdlja 10 percig.

4, (blitse le a miszert tisztitott vizben legalabb 3 percig, vagy addig, amig a miiszeren vagy az oblit6folyadékban
mar nincs nyoma vérnek vagy szennyezédésnek. Alaposan és agresszivan dblitse &t a lumeneket, a furatokat és
az egyéb nehezen hozzaférhetd teriileteket.

Ismételje meg a fenti szonikacids és oblitési lépéseket.

Tavolitsa el a felesleges nedvességet a miszerrl egy tiszta, nedvszivo és szoszmentes torlGkendével.
Szemrevételezéssel keressen szennyezddést a miszereken.

Ha lthato szennyezddést észlel, ismételje meg a fenti lépéseket.
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Automatikus tisztitas:
1. Amiiszereket teljesen meritse enzimatikus tisztitdszerbe, majd 10 percen keresztiil dztassa és szonikélja
dket. Egy puha sortéjd nejlonkefével dvatosan strolja dt az eszkozt, amig el nem tévolit minden lathaté
szennyezGdést. Kiilonds figyelmet kel forditani a résekre, a lumenekre, az illeszkedé feliiletekre, a csatlakozokra
és mas nehezen tisztithatd teriiletekre. A lumeneket hosszu, keskeny, puha sortéji nejlonkefével (pl. csdtisztitd
kefével) kel tisztitani. Fecskendd vagy vizsugdr haszndlatdval jobb atoblitést érhet el a nehezen hozzéférhetd
teriileteken és a szorosan egymashoz illesztett feliileteknél.
2. Vegye ki a miszereket a tisztitéoldathol, és legaldbb 1 percen keresztiil dblitse ket tisztitott vizben. Alaposan és
agresszivan oblitse at a lumeneket, a zsékfuratokat és az egyéh nehezen hozzéférhetd teriileteket.
3. Helyezze a miiszereket egy megfeleld mosé/fertétlenitd kosarba, és végezze el egy miiszermosd/-fertétlenitd
normal tisztitdsi ciklusat.
4. Amiszereket az automata mosogép gyartdja altal ajanlott mddon helyezze az automata mosdgép rekeszeibe.
5. Azaldbbi minimlis paraméterek elengedhetetlenek az alapos tisztitdshoz.
. 2 perces eldmosés hideg csapvizzel
1 perces elémosas forrd csapvizzel
2 perces tisztitdszeres mosds forrd csapvizzel (64-66 °C/146-150 °F)
. 1 perces oblités forrd csapvizzel
. 2 perces hokezeld oblités tisztitott vizzel (80-93 °C/176—-200 °F)
1 perces oblités tisztitott vizzel (64—66 °C/146—150 °F)
. 7-30 perces szdritas forrd levegdvel (116 °C/240 °F)
6. Szemrevételezéssel keressen szennyezddést a miszereken.
7. Halathatd szennyezddést észlel, ismételje meg a fent felsorolt Iépéseket, amig mar nem észlel léthatd
szennyezGdést.
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Megjegyzés: Bizonyos tisztitéoldatok, példéul a mardnatront, formalint, glutéraldehidet, fehéritdszert és/vagy més
ligos tisztitdszereket tartalmazo oldatok karosithatjak a mdszereket. Nem szabad ilyen oldatokat hasznaini.

Megjegyzés: Tisztités utan és minden hasznalat el6tt ellendrizze a miiszereket. Dobjon ki, vagy kiildjon vissza az
Orthofixnek minden olyan mdszert, amely tordtt, elszinezddatt, korrodalddott, repedt részekkel, kipattogzassal,
horpaddsokkal vagy més hibaval rendelkezik. Ne hasznéljon hibds mszereket.

A miiszer élettartama végének meghatarozasa:

Ne haszndlja Ujra az egyszer haszndlatos miiszereket. Szemrevételezéssel ellendrizze az Ujrafelhasznélhatd mdszereknél,
hogy a miszer elérte-e az élettartama végét. Az Orthofix tjrafelhaszndlhatd miszerek elérték az élettartamuk végét,
amikor:

1. amliszerek sériilés jeleit, példaul megkdtést, elhajldst, torést, tdlzott kopas jeleit és/vagy barmely mds olyan
dllapotot mutatnak, amely befolyasolhatja a miiszer biztonsagos és eredményes hasznélatat;

2. csont és/vagy szovetek vagdsara szolgdlé miszerek (pl. menetvagé, reszeld, kiiretta, csontcsipd) esetében
a vagéfeliiletek barmelyike kopds (mint példaul csorbulds, abraziv kopds) jeleit mutatja, vagy mas médon
tompava valik;

3. mas eszkozokhoz (pl. implantatumokkal, miszerekkel, fogantytkkal) kapcsolddé mszerek esetében az
illeszkedd alakzat megkdt, nem rogziil vagy nem tartja biztonsdgosan az eszkdzt. A miiszer mikddését minden
hasznalat eldtt ellendrizni kell;

4. nehaszndljon olyan mdszert, amely elérte az élettartama végét. A korhézi eljarasnak megfelelden
drtalmatlanitsa az élettartama végét elért miiszert, vagy kiildje vissza azt az Orthofixnek drtalmatlanitésra.
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Sterilizlas:

Sterilizalas Orthofix tokokban kék foliaban:

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer miszerei és implantatumai NEM STERILEN biztositottak. Hasznélat el6tt az dsszes
miiszert és implantétumot a megfeleld Orthofix tokba kell helyezni, amelyet az FDA dltal engedélyezett sterilizélasi
félidba csomagolva kell a korhaz dltali sterilizélds céljabol autoklavba helyezni az alabbi ajanlott ciklusok egyikéhez:

Mddszer: Géz

Ciklus: El6vakuum

Hémérséklet: 132 °C (270 °F)

Eldkondicindlds: A gyartd bedllitdsainak megfelelden
Expozicids idd: 4 perc

Szaritdsi idd: 30 perc

Duplén félidzott

Médszer: Géz

Ciklus: Gravitacids
Homérséklet: 132 °C (270 °F)
Expozicids idd: 15 perc
Szdritdsi idd: 30 perc

Duplén félidzott

vagy:

Avalidalast és a rutinellendrzést az ANSI/AAMI ST79 Atfog6 utmutat a gézsterilizdldshoz és a sterilitds
biztositdsdhoz az egészségligyi létesitményekben szabvany szerint kell elvégezni. Mas ciklusok is alkalmazhatdk,
amennyiben megfelelnek a fenti gyakorlatnak, és 10 szintii sterilitasbiztonsagot adnak.

Csomagolas:

Az egyes komponensek csomagoldsénak épnek kel lennie az tvételkor. Szallitmanyozdsi rendszer hasznélata

esetén minden készletet gondosan ellendrizni kell a teljesség szempontjabdl, és haszndlat el6tt minden komponens
sériilésmentességét gondosan ellendrizni kell. A sériilt csomagokat vagy termékeket nem szabad felhasznalni, és vissza
kell kiildeni az Orthofixnek.

APILLAR SA miiszerek és implantatumok moduldris tokokban kaphatdk, amelyek kifejezetten a rendszer
komponenseinek taroldsdra és rendszerezésére szolgélnak. A rendszer miiszerei télcdkba vannak rendezve az egyes
moduldris tokokban, igy a mtét soran konnyen eldkereshetdk. Ezek a télcak védelmet biztositanak a rendszer
komponenseinek a szallitas soran is. Ezen kiviil az egyes mszereket és implantatumokat lezart poliészter zacskokban,
egyedi termékcimkékkel ellatva szallitjuk.

A termékkel kapcsolatos panaszok:

Barmely egészségiigyi szakember (pl. a termékrendszer vésérldja vagy felhasznaldja), akinek barmilyen panasza van,
vagy aki a termék mindségével, azonosségaval, tartdssagéval, meghizhatdsagaval, biztonsdgossagaval, hatésossagaval
és/vagy teljesitményével elégedetlen, értesitse az Orthofix Inc. véllalatot (3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056,
Amerikai Egyesiilt Allamok) telefonon az +1-214-937-3199 vagy +1-888-298-5700 szdmon, vagy e-mailben a
complaints@orthofix.com cimen.

Tovabbi informaciok:
Arendszer haszndlatéhoz ajanlott miitéti technika kérésre beszerezhetd az Orthofixtdl a fent megadott telefonszamon
keresztiil.

Latexinformacié:

APILLAR SA PEEK tavtartd rendszer implantatumai, miszerei és/vagy csomagoldanyagai nem késziilnek természetes
gumi felhasznaldsaval, és nem tartalmaznak természetes gumit. A, természetes gumi” kifejezés magdban foglalja

a természetes gumilatexet, a szdraz természetes gumit és a szintetikus latexet vagy szintetikus gumit, amely
dsszetételében természetes gumit tartalmaz.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ezek az eszkbzok csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetdk.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez ez

Rx Only az eszkoz csak orvos ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
A\ Lesdahaszatati cimutatst “ Gyérté
Orthofix.com/IFU Hivatalos
Egyszer hasznélatos .
® Ne hasznalja djra @l Sorozatszim
Katalégusszam Tételszam
Nem steril
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ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni importanti — Leggere prima dell’'uso
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Nome del dispositivo

Sistema di spaziatori PILLAR® SA PEEK
Dispositivo di fusione di corpi
intervertebrali

Dispositivo per la sostituzione parziale dei
corpi vertebrali

Descrizione

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK & costituito da una varieta di impianti fabbricati in PEEK
(polietereterchetone), come descritto dalla norma ASTM F2026, con marcatori in tantalio come
descritto dalla norma ASTM F560. Gli impianti sono disponibili in varie impronte, in diverse
altezze e due angoli lordotici: 7° e 12°. Gli impianti incorporano fori per viti anteriori integrati
in modo da permettere il posizionamento mediale delle viti e una placca in titanio per fissare le
viti una volta posizionate. Le superfici superiore e inferiore dell'impianto hanno una struttura
ondulata che fornisce una maggiore stabilita e contribuisce a impedire lo spostamento del
dispositivo.

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK viene fornito non sterile.

Indicazioni per l'uso

Se usato come dispositivo di fusione di corpi intervertebrali:

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK & previsto per I'uso con innesto osseo (innesto autologo
o innesto osseo allogenico costituito da innesto 0sseo spongioso o cortico-spongioso) in pazienti
con discopatia degenerativa a carico di uno o due livelli contigui da L2 a S1. | pazienti affetti
da discopatia degenerativa possono presentare spondilolistesi fino al grado I o retrolistesi ai
livelli interessati. Per discopatia degenerativa si intende dolore dorsale di natura discogenica
con degenerazione del disco, confermati da anamnesi e indagini radiografiche. Questi pazienti
dovranno essere scheletricamente maturi ed essere stati sottoposti per sei mesi a un regime di
trattamento non operatorio. | pazienti che hanno gia subito un intervento chirurgico vertebrale
per mancata fusione al livello trattato possono essere sottoposti a trattamento.

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK & previsto per I'uso con le quattro viti in lega al titanio
fornite con il dispositivo. Se il medico decide di usare meno di quattro viti, per aumentare

la stabilita occorre usare un ulteriore sistema di stabilizzazione. Un esempio di sistema di
stabilizzazione supplementare utilizzabile & il sistema di stabilizzazione vertebrale Orthofix
Firebird.

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK ¢ destinato all'uso con innesto autologo o innesto osseo
allogenico costituito da innesto 0sseo spongioso o cortico-spongioso.

Se usato come dispositivo di sostituzione parziale di corpi vertebrali (VBR):

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK ¢ indicato per essere usato nel rachide toracolombare
(T1-L5) per la sostituzione parziale (vertebrectomia parziale) di un corpo vertebrale malato,
resecato o escisso per il trattamento di tumori, al fine di ottenere la decompressione anteriore
della colonna vertebrale e dei tessuti neurologici e ristabilire I'altezza di un corpo vertebrale
collassato. Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK ¢ indicato anche per il trattamento di fratture
del rachide toracico e del rachide lombare.

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK & stato ideato per ristabilire I'integrita biomeccanica
del rachide anteriore, medio e posteriore, anche in assenza di una fusione, per un periodo
prolungato di tempo. Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK & previsto per |'uso con innesti
autologhi od omologhi.

Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK ¢ previsto per I'uso con le quattro viti in lega al titanio
fornite con il dispositivo. Se il medico decide di usare meno di quattro viti, per aumentare

la stabilita occorre usare un ulteriore sistema di stabilizzazione. Un esempio di sistema di
stabilizzazione supplementare utilizzabile € il sistema di stabilizzazione vertebrale Orthofix
Firebird.

Controindicazioni
Il sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK, cosi come altri impianti ortopedici, & controindicato nei
pazienti:
1. infezioni attive in cui I'uso di un impianto potrebbe precludere un trattamento idoneo ed
efficace dell'infezione.
2. che hanno subito una fusione precedente allo stesso livello.

Potenziali eventi avversi
| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:
1. il dispositivo non & stato in grado di fornire stabilita meccanica adeguata
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perdita di stabilizzazione dell'impianto

cedimento dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'allineamento osseo

pseudoartrosi

frattura di strutture ossee

riassorbimento senza integrazione di qualsiasi innesto osseo utilizzato
risposta immunogenica ai materiali dell'impianto

LNV AWN

Nota: Come per qualsiasi intervento chirurgico importante, esistono dei rischi legati agli
interventi chirurgici ortopedici. Le complicazioni operatorie e postoperatorie non frequenti sono:
infezioni immediate o tardive che potrebbero richiedere ulteriori interventi chirurgici, danni ai
vasi sanguigni, alla colonna vertebrale o ai nervi periferici, embolia polmonare, perdita della
funzionalita sensoriale e/o motoria, impotenza, dolore permanente e/o deformita. In rari casi,
alcune complicazioni possono risultare letali.

Avvertenze e precauzioni
Nell'uso degli impianti, il chirurgo deve essere consapevole dei fattori elencati di seguito.

1. Lascelta corretta dell'impianto & estremamente importante. Le possibilita di riuscita
dell'intervento aumentano in base alla scelta di un impianto di dimensioni, forma e
design corretti. Le dimensioni e la forma delle ossa umane presentano delle limitazioni
per la grandezza e robustezza degli impianti. Nessun impianto deve essere considerato in
grado di sostenere senza ausilio le sollecitazioni provocate da un carico di peso completo.

2. La manipolazione corretta dell'impianto & estremamente importante. Non piegare,
intaccare o graffiare gli impianti. Queste azioni possono causare difetti alla finitura
superficiale e la concentrazione di sollecitazioni interne che possono essere all‘origine di
un probabile cedimento del dispositivo.

3. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso (es. impianti,
trapani, chiodi, barre di prova) pud provocare lesioni o la necessita di reintervento a causa
di rottura o infezione.

4. Dispositivi non sterili. Gli impianti e gli strumenti del sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK
vengono forniti non sterili e devono quindi essere sterilizzati prima di ogni uso.

5. Porre attenzione sull'importanza del regime postoperatorio. E necessario informare il
paziente relativamente alle limitazioni dell'impianto e istruirlo a non caricare il peso sul
dispositivo o praticare eccessivi sforzi prima della calcificazione completa dell’osso.

6. | pazienti che hanno gia subito interventi chirurgici ai livelli da trattare possono presentare
risultati clinici diversi rispetto a quelli che non hanno ancora subito interventi.

7. Tutti gli impianti sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Ogni impianto usato deve essere
gettato. Anche se il dispositivo pud apparire intatto, puo presentare piccoli difetti e
pattern di sollecitazioni interne che possono portare a cedimento per fatica.

8. Non tentare di risterilizzare gli impianti monouso che sono entrati in contatto con fluidi
corporei.

Informazioni sulla compatibilita RM

La sicurezza e la compatibilita del sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK negli ambienti

di risonanza magnetica non sono state esaminate. Non sono stati condotti test relativi al
riscaldamento o alla migrazione dei sistemi, o sugli artefatti dell'immagine negli ambienti di
risonanza magnetica. La sicurezza del sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK negli ambienti di
risonanza magnetica non € nota. Se sottoposto a risonanza magnetica, un paziente portatore di
questo dispositivo potrebbe subire lesioni.

Pulizia

Gli strumenti e gli impianti del sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK vengono forniti puliti, ma
non sterili. Se un impianto entra in contatto con tessuti umani o fluidi corporei, non deve essere
risterilizzato o usato. Eliminare tutti gli impianti contaminati.

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. La pulizia puo essere
effettuata con metodi ospedalieri convalidati o attenendosi al processo di pulizia convalidato
descritto sotto.

Nessuno degli strumenti del sistema necessita di smontaggio prima della pulizia.

Dal punto di utilizzo

Se possibile, non lasciare seccare sangue, residui o fluidi corporei sugli strumenti. Per
ottenere i migliori risultati e prolungare la durata dello strumento chirurgico, ricondizionarlo
immediatamente dopo I'uso.

1. Asportare dagli strumenti i residui grossolani di tessuti e fluidi corporei utilizzando un
panno monouso privo di lanugine. Collocare gli strumenti in una bacinella di acqua
purificata o in una vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
fisiologica, sangue, fluidi corporei, tessuto, frammenti ossei o altri residui organici si
secchino sugli strumenti prima della pulizia.

2. Per risultati ottimali, gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall'uso o dopo
I'estrazione dalla soluzione, per ridurre al minimo la possibilita di essiccamento prima
della pulizia.



3. Gli strumenti usati devono essere trasportati alla centrale di approvvigionamento in
contenitori chiusi o coperti, al fine di evitare inutili rischi di contaminazione.

Nota: Lammollo in detergenti enzimatici proteolitici o in altre soluzioni di prelavaggio agevola
la pulizia, soprattutto nel caso degli strumenti con particolari complessi o zone difficili da
raggiungere (es. strutture cannulate e tubolari ecc.). Questi detergenti enzimatici, nonché le
schiume enzimatiche spray, scompongono la sostanza proteica e impediscono I'asciugatura sugli
strumenti dei materiali ematici e proteici. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore per
la preparazione e I'utilizzo di queste soluzioni.

Preparativi per la pulizia:

1. Tutti gli strumenti che presentano parti mobili (es. manopole, inneschi, cerniere) devono
essere collocati nella posizione di apertura in modo che il liquido detergente possa
raggiungere le aree difficili da pulire.

2. Prima di eseguire la pulizia manuale o automatizzata, lasciare in ammollo gli strumenti
per almeno 10 minuti in acqua purificata.

3. Prima della pulizia manuale o automatizzata, usare un panno morbido o uno spazzolino
con setole in plastica morbide per togliere lo sporco visibile dagli strumenti. Usare uno
spazzolino con setole in plastica morbide o uno scovolino per rimuovere lo sporco da tutti
i lumi interni. Per le zone difficili da raggiungere si pu¢ anche utilizzare una siringa (se
appropriato).

4. Per la pulizia manuale e automatizzata si deve usare un detergente enzimatico. Tutti i
detergenti enzimatici devono essere preparati alla diluizione e alla temperatura consigliate
dal produttore. Per la preparazione dei detergenti enzimatici, usare acqua di rubinetto
addolcita. Per ottenere prestazioni ottimali dal detergente enzimatico & importante
rispettare le temperature consigliate.

Pulizia manuale:
Immergere completamente gli strumenti in un detergente enzimatico e lasciare in
ammollo per 20 minuti. Utilizzare una spazzola in nylon a setole morbide per spazzolare
delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui visibili. Prestare particolare
attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori e altre zone difficili da pulire. |
lumi devono essere puliti con uno spazzolino a setole morbide lungo e sottile (ovvero uno
scovolino).

2. Estrarre gli strumenti dal detergente enzimatico e sciacquare con acqua di rubinetto per
almeno 3 minuti. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori e altre zone
difficili da raggiungere.

3. Collocare la soluzione detergente preparata in un‘unita di sonicazione. Immergere
completamente il dispositivo nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti.

4. Sciacquare lo strumento in acqua purificata per almeno 3 minuti o finché non vi sia pit
alcuna traccia di sangue o sporco sul dispositivo o nel flusso di risciacquo. Sciacquare
accuratamente ed energicamente |umi, fori e altre zone difficili da raggiungere.

5. Ripetere la procedura di sonicazione e risciacquo sopra descritta.

6. Eliminare I'umidita in eccesso dallo strumento con un panno pulito, assorbente e privo di
lanugine.

7. Esaminare gli strumenti per controllare che non vi siano tracce di sporco visibile.

8. Se si nota sporco residuo, ripetere le operazioni elencate in precedenza.

Pulizia automatizzata:

1. Immergere completamente gli strumenti in un detergente enzimatico; lasciare in ammollo
per 10 minuti e sonicare per altri 10 minuti. Utilizzare una spazzola con setole morbide
di nylon per spazzolare delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui
visibili. Prestare particolare attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori
e altre zone difficili da pulire. I lumi devono essere puliti con uno spazzolino a setole
morbide di nylon lungo e sottile (ossia, uno scovolino). Luso di una siringa o di un
getto d'acqua puo migliorare il risciacquo di zone difficili da raggiungere e di superfici
strettamente accoppiate.

2. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquare in acqua purificata per
almeno 1 minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e altre
zone difficili da raggiungere.

3. Collocare gli strumenti in un cestello adeguato per I'apparecchiatura di lavaggio/
disinfezione e trattare con un ciclo di pulizia standard per gli strumenti con tale
apparecchiatura.

4. Disporre gli strumenti nei portastrumenti dell’apparecchiatura di lavaggio come
consigliato dal produttore dell'apparecchiatura di lavaggio.

5. Peruna pulizia accurata & indispensabile applicare i sequenti parametri minimi.

. 2 minuti di prelavaggio con acqua di rubinetto fredda
.1 minuto di prelavaggio con acqua di rubinetto calda
2 minuti di lavaggio con detergente e acqua di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
.1 minuto di risciacquo con acqua di rubinetto calda
. 2 minuti di risciacquo termico con acqua purificata (80-93 °C/176-200 °F)
1 minuto di risciacquo con acqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)
. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)
6. Esaminare gli strumenti per controllare che non vi siano tracce di sporco visibile.
7. Se si nota sporco residuo, ripetere le operazioni elencate in precedenza fino ad eliminare
ogni traccia di sporcizia.

Q@—+manow

Nota: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini, possono danneggiare gli strumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota: Esaminare visivamente gli strumenti dopo la pulizia e prima di ciascun utilizzo. Eliminare
o restituire a Orthofix qualsiasi strumento spezzato, scolorito, corroso, che presenti componenti
incrinati, vaiolature, solchi o che sia comunque difettoso. Non utilizzare strumenti difettosi.
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Determinazione del termine della durata utile dello strumento

Non riutilizzare gli strumenti monouso. Ispezionare visivamente gli strumenti riutilizzabili

per determinare se hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gli strumenti Orthofix
riutilizzabili hanno raggiunto il termine della loro durata utile quando si verificano le condizioni
elencate di seguito.

1. Gli strumenti mostrano segni di danneggiamento quali grippaggio, piegatura, rottura,
segni evidenti di usura e/o altre condizioni che potrebbero influire sulla sicurezza e
sull'uso efficace dei dispositivi.

2. Strumenti previsti per il taglio di osso e/o di tessuto (es. maschiatori, raspe, curette,
rongeur): quando una qualsiasi delle superfici di taglio presenta segni di usura quali
intaccature o abrasioni, o si dimostra in altro modo inefficace.

3. Strumenti che si interfacciano con altri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quando gli elementi di accoppiamento presentano grippaggio, non si accoppiano o non
riescono a trattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la funzionalita degli strumenti
prima di ciascun utilizzo.

4. Non usare gli strumenti che hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gettare
gli strumenti al termine della loro durata utile in base alla procedura ospedaliera oppure
restituirli a Orthofix per lo smaltimento.

zzazione
zzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu
Gli strumenti e gli impianti del sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK sono forniti NON STERILI.
Prima dell'uso, tutti gli strumenti e gli impianti devono essere collocati nell‘apposita cassetta
Orthofix la quale deve essere avvolta in un materiale di sterilizzazione approvato dalla FDA e
introdotta nell'autoclave per la sterilizzazione da parte dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno
dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tempo di esposizione: 15 minuti

oppure: Metodo: a vapore
Ciclo: prevuoto
Temperatura: 132 °C (270 °F)
Precondizionamento: attenendosi alle
impostazioni del produttore
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
A doppio avvolgimento

Tempo di asciugatura: 30 minuti
A doppio avvolgimento

Eseguire la convalida e il monitoraggio di routine nel rispetto della norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla sicurezza di sterilita nelle strutture sanitarie).
Si possono usare anche altri cicli, a patto che rispettino le pratiche indicate in precedenza e
forniscano un livello di sicurezza di sterilita pari a 10°.

Confezionamento

Al momento della consegna, la confezione di ciascun componente deve essere intatta. Se si fa
uso di uno spedizioniere, controllare attentamente tutti i set per verificarne la completezza e
ispezionare tutti i componenti prima dell'uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non
usare le confezioni o i prodotti danneggiati, ma restituirli a Orthofix.

Gli strumenti e gli impianti PILLAR SA vengono forniti in cassette modulari appositamente
destinate a contenere i componenti del sistema e a consentime la disposizione in modo ordinato.
Gli strumenti del sistema sono disposti in vassoi all'interno di ciascuna cassetta modulare in
modo da facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. | vassoi offrono anche protezione

ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli impianti e strumenti vengono
forniti in buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto

Il personale sanitario (es. un cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) che intenda
presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualita, identita, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficacia e/o delle prestazioni del prodotto, deve inviare una notifica a Orthofix Inc.,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, oppure comunicarlo per telefono: +1-214-937-
3199 o +1-888-298-5700 o via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
La tecnica operatoria consigliata per I'uso di questo sistema @ disponibile su richiesta chiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gli impianti, gli strumenti e/o il materiale di imballaggio del sistema di spaziatori PILLAR SA PEEK
non sono formulati con gomma naturale e non contengono gomma naturale. Il termine “gomma
naturale” include lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice sintetico o
gomma sintetica che contenga gomma naturale nella sua formulazione.

Attenzione — Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione medica.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
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Nome do sistema do dispositivo:

Sistema espacador PILLAR® SA PEEK

Dispositivo de fusao intersomatica
Dispositivo de substituicao de corpo
vertebral parcial espinal

Descricao:

0 sistema espacador PILLAR SA PEEK é constituido por varios implantes fabricados a partir

de PEEK (poli-éter-éter-cetona), conforme descrito pela norma ASTM F2026, com marcadores
de tantalo, conforme descrito pela norma ASTM F560. Os implantes estao disponiveis em
varios tamanhos, varias alturas e dois dngulos de lordose: 7° e 12°. Os implantes incorporam
orificios para parafusos anteriores integrados para permitir a colocacao medial de parafusos,
bem como uma placa de titanio para fixacao dos parafusos depois de estes estarem colocados.
As superficies superior e inferior do implante apresentam um padrao de ondulagdes para
proporcionar uma maior estabilidade e ajudar a impedir movimentos do dispositivo.

0 sistema espacador PILLAR SA PEEK é fornecido nao estéril.

Indicacoes de utilizacao:
Quando usado como um dispositivo de fusao intersomatica:

0 sistema espacador PILLAR SA PEEK é indicado para utilizagdo com enxerto dsseo (osso de
autoenxerto ou alogénico composto por enxerto 6sseo esponjoso ou esponjoso-cortical) em
doentes com doenca discal degenerativa (DDD) em um ou dois niveis contiguos da L2 a S1.
Estes doentes com DDD também podem ter uma espondilolistese de grau | ou retrolistese

nos niveis envolvidos. A DDD é definida como dorsalgia discogénica com degeneracdo discal,
conforme confirmado pela histéria clinica e por estudos radiograficos. Estes doentes devem ter o
esqueleto maduro e terem sido submetidos a seis meses de tratamento ndo operatdrio. Doentes
anteriormente submetidos a cirurgia espinal de nao-fusao no nivel tratado também poderao ser
tratados.

0O sistema espacador PILLAR SA PEEK destina-se a ser utilizado com os quatro parafusos de liga
de titanio fornecidos com o dispositivo. Caso o médico opte por utilizar menos do que quatro
dos parafusos fornecidos, entdo tem de ser utilizada fixacdo suplementar para aumentar a
estabilidade. A titulo de exemplo, o sistema de fixacao suplementar que pode ser utilizado é o
sistema de fixacdo espinal Orthofix Firebird.

0 sistema espacador PILLAR SA PEEK deve ser utilizado com enxerto 6sseo autdlogo ou
alogénico composto por 0sso esponjoso ou esponjoso-cortical.

Quando utilizado como um dispositivo de substituicao parcial de corpo vertebral
(VBR):

0O sistema espacador PILLAR SA PEEK esta indicado para ser utilizado na coluna toracolombar
(T1-L5) para a substituicdo parcial (ou seja, vertebrectomia parcial) de um corpo vertebral
patoldgico ressecado ou excisado para o tratamento de tumores, visando obter descompressao
anterior da medula espinal e tecidos neurais e repor a altura de um corpo vertebral colapsado.
0 sistema espacador PILLAR SA PEEK estd também indicado para o tratamento de fraturas da
coluna tordcica e lombar.

0 sistema espacador PILLAR SA PEEK foi concebido para repor a integridade biomecanica da
coluna vertebral anterior, média e posterior, mesmo na auséncia de fusao durante um periodo
prolongado de tempo. O sistema espacador PILLAR SA PEEK destina-se a ser utilizado com auto-
enxerto ou alo-enxerto.

0 sistema espagador PILLAR SA PEEK destina-se a ser utilizado com os quatro parafusos de liga
de titanio fornecidos com o dispositivo. Caso o médico opte por utilizar menos do que quatro
dos parafusos fornecidos, entdo tem de ser utilizada fixacdo suplementar para aumentar a
estabilidade. A titulo de exemplo, um sistema de fixacao suplementar que pode ser utilizado é o
sistema de fixagao espinal Orthofix Firebird.

Contraindicacdes:
Como sucede com outros implantes ortopédicos, o sistema espacador PILLAR SA PEEK esta

contraindicado para utilizacdo em doentes:
1. que apresentem infecGes ativas nas quais a utilizacdo de um implante poderia impedir o
tratamento adequado e correto da infecdo.
2. que tenham sido previamente submetidos a fusao no nivel a tratar.
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Potenciais efeitos adversos:

Os potenciais efeitos adversos incluem, entre outros:

Falha do dispositivo em fornecer uma estabilidade mecanica adequada.
Perda de fixacao do implante.

Falha dos componentes do dispositivo.

Migragdo ou curvatura do dispositivo.

Perda de alinhamento 6sseo.

N&o-unido.

Fratura de estruturas 6sseas.

Reabsorcao sem incorporacdo de qualquer enxerto dsseo utilizado.
Resposta imunogénica aos materiais do implante.

LoNOUAWN =

Nota: Como acontece em qualquer procedimento cirirgico importante, existem riscos envolvidos
na cirurgia ortopédica. Complicagdes pouco frequentes a nivel operatério e pés-operatdrio de
cuja ocorréncia se tem conhecimento, incluem: infecao precoce ou tardia, que pode associar-

se a necessidade de cirurgia adicional, lesdo de vasos sanguineos, da medula espinal ou de
nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de funcdo sensorial e/ou motora, impoténcia, dor
permanente e/ou deformacdo. Raramente, algumas complicacdes poderdo ser fatais.

Avisos e precaucoes:
O cirurgido deve estar ciente do seguinte ao utilizar implantes:

1. Aselecdo correta do implante é extremamente importante. A possibilidade de sucesso é
aumentada pela selecdo do tamanho, forma e design adequados do implante. O tamanho
e a forma dos ossos humanos apresentam restricoes limitadoras quanto ao tamanho e
a resisténcia dos implantes. Nao se pode esperar que um implante tenha capacidade de
aguentar as pressoes do suporte total de peso sem apoio.

2. 0 manuseamento correto do implante é extremamente importante. Os implantes nao
devem ser dobrados, ranhurados nem riscados. Estas operagdes podem produzir defeitos
no acabamento das superficies e nas concentracoes das forcas internas, que se poderdo
tornar no foco de uma eventual falha do dispositivo.

3. Apenas para uma Unica utilizacdo. A reutilizacdo de dispositivos rotulados como
destinados a uma Unica utilizacdo (por exemplo, implantes, brocas, tachas, hastes de
prova) pode resultar em ferimentos ou necessidade de nova operagdo devido a quebra
ou infecdo.

4. Nao estéreis; os implantes e instrumentos do sistema espacador PILLAR SA PEEK sao
fornecidos nao-estéreis, pelo que tém de ser esterilizados antes de cada utilizacdo.

5. Os cuidados pds-operatérios sao importantes. O doente deverd ser informado quanto as
limitacdes do implante e devera ser acautelado relativamente a sustentacdo do peso e as
forcas corporais sobre o dispositivo antes de uma consolidacao 6ssea firme.

6. Doentes com uma cirurgia prévia nos niveis a tratar poderdo apresentar resultados
clinicos diferentes quando comparados com doentes sem cirurgia prévia.

7. Todos os implantes destinam-se APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Qualquer
implante depois de usado deve ser eliminado. Muito embora o dispositivo possa nao
aparentar estar danificado, podera ter pequenos defeitos e padrdes de pressao interna, os
quais podem levar a uma falha por fadiga.

8. Nao tente reesterilizar implantes destinados a uma Unica utilizacdo que entrem em
contacto com fluidos do corpo.

Informacao sobre compatibilidade com ressonancia magnética:
0 sistema de espagador PILLAR SA PEEK n&o foi avaliado relativamente a seguranca e a

compatibilidade em ambiente de RMN. Estes sistemas nao foram testados em termos de
aquecimento, migracdo ou artefactos de imagem em ambiente de RMN. A seguranca do sistema
de espacador PILLAR SA PEEK em ambiente de RMN nao é conhecida. A realizacdo de exames
num doente que tenha este dispositivo pode causar lesdes no doente.

Limpeza:
Os instrumentos do sistema espacador PILLAR SA PEEK e implantes sao fornecidos limpos,

mas néo estéreis. Assim que um implante entrar em contacto com qualquer tecido humano
ou fluido corporal, ndo deve voltar a ser esterilizado ou utilizado. Elimine todos os implantes
contaminados.

Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos apés cada utilizacdo. A limpeza pode ser
efetuada adotando os métodos hospitalares validados ou seguindo os processos de limpeza
validados descritos abaixo.

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

No ponto de utilizacao:

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida util do instrumento cirtirgico,
reprocesse-o imediatamente apds a utilizacdo.



1. Remova o excesso de fluidos e tecidos corporais dos instrumentos com um toalhete
descartavel que ndo largue pelos. Coloque os instrumentos numa tina de agua purificada
ou num tabuleiro coberto com toalhas himidas. Nao permita que soro fisioldgico, sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos 6sseos ou outros detritos organicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

2. Para obter 6timos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
apos a utilizacdo ou apds a remogao da solugdo, para minimizar a possibilidade de
secagem antes da limpeza.

3. Os instrumentos usados tém de ser transportados para a unidade de processamento
central em recipientes fechados ou tapados para prevenir risco de contaminagéo
desnecessario.

Nota: Se mergulhar os instrumentos em detergentes enzimaticos proteoliticos ou outras
solucdes de pré-limpeza, facilitard a limpeza, sobretudo em instrumentos com caracteristicas
complexas e areas de dificil acesso (p. ex.: desenhos canulados e tubulares, etc.). Estes
detergentes enzimaticos, bem como sprays de espuma enzimética degradam as substancias
proteicas e impedem a secagem de sangue e materiais de base proteica nos instrumentos.
Deve seguir explicitamente as instrugdes do fabricante para a preparacdo e a utilizagao destas
solucoes.

Preparagao para a limpeza:
Todos os instrumentos com componentes méveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
articulagdes) devem ser colocados na posicao aberta para permitir o acesso do liquido de
limpeza as areas dificeis de limpar.

2. Mergulhe os instrumentos em agua purificada durante, no minimo, 10 minutos antes do
processo de limpeza manual ou automética.

3. Utilize um pano macio ou uma escova de cerdas plasticas suaves para remover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automatica. Utilize uma
escova de cerdas plasticas suaves ou um limpador de tubos para remover sujidade de
quaisquer limenes interiores. Pode também usar uma seringa (se for adequado) para as
areas de dificil acesso.

4. 0 detergente enzimético deve ser utilizado para a limpeza manual e automatica. Todos
os detergentes enzimaticos devem ser preparados na diluicdo e temperatura de utilizacdo
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se 4gua da torneira macia para preparar os
detergentes enzimaticos. A utilizacdo das temperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimatico.

Limpeza manual:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimatico e deixe-os
mergulhados durante 20 minutos. Escove cuidadosamente o dispositivo com uma escova
de nylon de cerdas macias até toda a sujidade visivel ser removida. Tenha especial
atencdo a fendas, a limenes, a superficies de encaixe, a conectores e a outras areas
dificeis de limpar. Os limenes devem ser limpos com uma escova de cerdas macias longa
e estreita (ou seja, escovilhao).

2. Retire os instrumentos do detergente enzimatico e enxague em gua da torneira durante
no minimo 3 minutos. Irrigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios e outras
areas de dificil acesso.

3. Ponha a solucdo de limpeza preparada uma unidade de sonicacdo. Mergulhe totalmente o
dispositivo na solucdo de limpeza e proceda a sonicacao durante 10 minutos.

4. Enxague o instrumento em &gua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo
existirem sinais de sangue ou sujidade no dispositivo ou no jato de enxaguamento.
Irrigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios e outras areas de dificil acesso.

5. Repita os passos de sonicacao e enxaguamento anteriores.

6. Absorva o excesso de humidade do instrumento com um toalhete limpo e absorvente que
ndo largue pelos.

7. Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

8. (Caso detete sujidade, repita os passos indicados anteriormente.

Limpeza automatica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimatico e deixe-os
mergulhados e sujeitos a sonicacao durante 10 minutos cada. Escove cuidadosamente
o dispositivo com uma escova de nylon de cerdas macias até toda a sujidade visivel
ser removida. Tenha especial atencao a fendas, a limenes, a superficies de encaixe, a
conectores e a outras areas dificeis de limpar. Os l[amenes devem ser limpos com uma
escova de cerdas macias longa e estreita (ou seja, escovilhao). A utilizacdo de uma
seringa ou jato de 4gua melhorara a irrigacao de areas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espaco reduzido entre elas.

2. Retire os instrumentos da solucdo de limpeza e enxague em agua purificada durante, no
minimo, 1 minuto. Irrigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios cegos e outras
areas de dificil acesso.

3. Coloque os instrumentos num cesto do aparelho de lavagem/desinfecao adequado e
processe através de um ciclo de limpeza de instrumentos padrao para o aparelho de
lavagem/desinfecdo.

4. Oriente os instrumentos nos suportes do aparelho de lavagem automatica, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.

5. Os seguintes parametros minimos sdo essenciais para limpeza completa.

a. 2 minutos de pré-lavagem com dgua da torneira fria
b. 1 minuto de pré-lavagem com agua da torneira quente
¢. 2 minutos de lavagem com detergente e 4gua da torneira quente (64 °C-66 °C/
146 °F-150 °F)
.1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente
.2 minutos de enxaguamento térmico com agua purificada (80 °C-93 °C/176 °F-200 °F)
1 minuto de enxaguamento com agua purificada (64 °C-66 °C/146 °F-150 °F)
g. 7 a 30 minutos de secagem com ar seco (116 °C/240 °F)
6. Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
7. Caso detete sujidade visivel, repita os passos indicados acima até que ja nao exista
sujidade visivel.
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Nota: Algumas solucdes de limpeza, como as que contém soda cdustica, formol, glutaraldeido,
lixivia e/ou outros agentes alcalinos podem danificar os instrumentos. Nao deve utilizar estas
solucoes.

Nota: Inspecione visualmente os instrumentos ap6s a limpeza e antes de cada utilizacao.
Elimine ou devolva a Orthofix quaisquer instrumentos que estejam partidos, descorados,
corroidos, que contenham componentes com rachas, perfuragdes, sulcos ou que tenham outros
defeitos. Nao utilize instrumentos com defeito.
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Determinacao do fim de vida util do instrumento:

Nao reutilizar instrumentos de uma Unica utilizacdo. Inspecione visualmente os instrumentos
reutilizaveis para determinar se o instrumento atingiu o fim de vida Gtil. Os instrumentos
reutilizaveis da Orthofix atingiram o fim de vida Util quando:

1. Os instrumentos evidenciam sinais de danos como aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentes de desgaste e/ou quaisquer outras condicdes que possam afetar a utilizacao
segura e eficaz dos dispositivos.

2. Instrumentos destinados ao corte de ossos e/ou tecidos (por exemplo, perfurador,
raspador, cureta, pinca roedora) - quando qualquer uma das superficies de corte
evidenciar sinais de desgaste, como fendas, abrasdes ou de outra forma com as
superficies de corte rombas.

3. Instrumentos que fazem interface com outros dispositivos (por exemplo, implantes,
instrumentos, punhos) - quando a funcionalidade de encaixe adere, verifica-se falha
na ligacdo ou falha em segurar o dispositivo com seguranca. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizacdo.

4. Nao utilize instrumentos que atingiram o fim de vida Util. Elimine os instrumentos em fim
de vida 0til de acordo com o seu procedimento hospitalar ou devolva a Orthofix para a
sua eliminagdo.

acao em embalagens Orthofix com invélucro azul:

Os instrumentos e implantes do sistema de espagador PILLAR SA PEEK s&o fornecidos NAO
ESTEREIS. Antes de utilizar, todos os instrumentos e implantes devem ser colocados na
embalagem Orthofix apropriada, que sera envolvida num invélucro de esterilizacdo aprovado
pela FDA e colocada em autoclave para esterilizacao pelo hospital utilizando um dos seguintes
ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposicao: 15 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Pré-condicionamento: De acordo com
definicdes do fabricante

Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

A validacao e a monitorizacao de rotina devem ser realizadas em conformidade com a norma
ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Guia abrangente para esterilizacdo por vapor e garantia de esterilidade em instalagées
de prestagdo de cuidados de satde). Podem utilizar-se outros ciclos, desde que cumpram as
préticas supracitadas e proporcionem uma garantia de esterilidade de nivel 10°.

Embalagem:

As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que
forem recebidas. Caso se utilize um sistema de consignacao, todos os conjuntos devem ser
cuidadosamente verificados para confirmar que estao completos e todos os componentes devem
ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados.
Embalagens ou produtos danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos a
Orthofix.

Os instrumentos e implantes PILLAR SA sao fornecidos em embalagens modulares que

foram especificamente concebidas para acomodar e organizar os componentes do sistema.

Os instrumentos do sistema sdo organizados em tabuleiros no interior de cada embalagem
modular para um facil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam protecao para
os componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os instrumentos e implantes
individuais sao fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos de produto individuais.

Reclamacoes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de satde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha
quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, a identidade, a durabilidade, a
fiabilidade, a seguranga, a efetividade e/ou o desempenho do produto deve informar a Orthofix
Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do nimero +1-214-
937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

Informacoes adicionais:
A Orthofix pode indicar uma técnica operatdria recomendada para a utilizacdo deste sistema

mediante pedido para os nimeros telefonicos supracitados.

Informacoes sobre latex:
Os implantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem para o sistema espacador PILLAR

SA PEEK ndo s&o concebidos com e ndo contém borracha natural. O termo “borracha natural”
inclui latex de borracha natural, borracha natural seca e latex sintético ou borracha sintética que
contenha borracha natural na sua concecdo.

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos a médicos ou mediante
prescricdo médica.
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