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English [EN]

Device System Name:
SambaScrew® Sl Fixation System

Description:

The SambaScrew S| Fixation System is a temporary, multiple component system consisting of
non-sterile instruments and non-sterile, medical-grade titanium (Ti-6Al-4V ELI) implants. The
system consists of a 9mm diameter, cannulated screw with multiple orifices on its shaft. The
Steinmann Pins, Variable Drill Bit, and Packing Tube are single use devices and should be
discarded after use.

Indications for Use:
The SambaScrew S| Fixation System is intended for fixation of sacroiliac joint disruptions. This
fixation device is to only be used in skeletally mature patients.

Contraindications:
The SambaScrew S Fixation System is contraindicated for use in patients with:

1. Open wounds, infection, presence of tumor, pregnancy, osteoporosis, certain metabolic
disorders affecting osteogenesis, certain inflammatory/neuromuscular conditions, and
certain neuromuscular deficits which would place an unusually heavy load on the device
during the healing period.

2. The implant is made from Ti-6Al-4V ELI (medical-grade titanium alloy). The fixation
implant is contraindicated in any individual with a known or suspected allergy, sensitivity
or intolerance to metal.

Potential Adverse Events:
Potential adverse events include, but are not limited to:

1. Allergic reaction or metal sensitivity to foreign body.

2. Cardiovascular system compromise.

3. Death.

4. Decrease in bone density due to stress shielding.

5. Device bending, disassembly, fracture, loosening, migration and/or retropulsion, or subsid-
ence.

6. Dural tears, neural structure injury.

7. Fixation implant migration with or without bone fracture.

8.  Fracture of pelvis or sacrum.

9. Gastrointestinal complications (i.e., ileus or bowel perforation).

10. Hemorrhage.

11. Incisional complications (i.e., dehiscence, hematoma).

12. Infection (Incisional or implant site).

13.  Loss of spinal mobility or function.

14. Loosening or fracture of fixation implant.

15.  Malfunction of fixation device and/or instruments.

16. Malposition of the fixation device.

17. Migration of fixation implant.

18. Neurological injury/deficit which may range from paresthesias to muscle paralysis, loss of
rectal or bladder sphincter control, radiculopathies.

19. Organ, connective tissue or nerve damage.

20. Osteoarthritis.

21. Pain, discomfort or abnormal sensation due to device presence.

22. Persistent low back pain.

23. Reproductive system compromise.

24. Screw back-out or breakage possibly leading to local pain, perforation or irritation of
adjacent structures.

25. Sepsis.

26. Urological compromise (i.e., infection/retention).

27. Vascular injury.

28. Wound hematoma.

Note: Additional surgery may be necessary to correct some of these anticipated adverse events.

Warnings and Precautions:

1. The SambaScrew device should only be used by surgeons who have been trained in the
use of this device. Information on laboratory and clinical training, as well as additional
brochures with a detailed description of proper surgical technique, may be obtained from
Orthofix. See the SambaScrew S| Fixation System Surgical Manual for instructions on the
implant procedure.

2. Infection may occur immediately following implant fixation or a long time afterwards due
to transient bacteremia such as caused by dental treatment(s), endoscopic examination or
any other minor surgical procedure. To avoid infection at the implant fixation site, it may
be advisable to use antibiotic prophylaxis before and/or after such procedures.

MRI Compatibility Information:

The SambaScrew S| Fixation System has not been evaluated for safety and compatibility in the
Magnetic Resonance (MR) environment. This system has not been tested for heating or migration
in the MR environment.

Cleaning:

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 using the manual or automated
cleaning procedure listed below.

From Point of Use:
Whenever possible, do not allow the 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.

Cleaning may be done using validated hospital methods or following the validated cleaning
process described below.

Preparation for Cleaning:
1. Keep used instruments moist and do not allow blood and/or bodily fluids to dry on the
instruments.
2. Remove gross contaminants with a steady stream of lukewarm/cool water (below
110°F/43°C). Rinse each instrument thoroughly. Do not use saline or chlorinated solutions.
3. Disassemble components to expose all surfaces and clean separately. See following sec-
tions for assembly and disassembly instructions.

Instructions for Disassembly:
1. Parallel Guide Set (PN 11-1109-FD7):
There are three parts to the Parallel Guide Set: 1. Locking Nut, 2. Sliding Block, and 3.
Parallel Guide Frame. The Parallel Guide Set requires disassembly prior to cleaning using the
followin steps:
a. Unthread the Nut from the Sliding Block.
b. Remove the Sliding Block from the Parallel Guide Frame.

2. Packing Plunger (11-1109-FD8-1) and Packing Tube (11-1109-FD8-2):
There are two parts: 1. Packing Plunger and 2. Packing Tube (single use only). The Packing
Plunger and Packing Tube require disassembly prior to cleaning using the following steps:
a. Remove the Plunger from the Tube.
b. Discard the Tube, which is single use only. Do not discard the Plunger.

3. Variable Drill Bit (PN 11-1109-FD9-1) and Adjustable Drill Collar (PN 11-1109-FD9-2):
There are two parts: 1. Variable Drill Bit (single use only) and 2. Drill Collar. The Variable
Drill Bit and Adjustable Drill Collar require disassembly prior to cleaning using the follow-
ing steps:

a. Disengage the Drill Collar from the Variable Drill Bit's shaft.

b. Slide the Drill Collar over the Drill Bit Shank to take it off.

c. Discard the Variable Drill Bit, which is single use only. Do not discard the Adjustable
Drill Collar.

Automated Cleaning:
Instruments should be cleaned using the following automated cleaning process steps:

TREATMENT TIME TEMPERATURE CLEANING SOLUTION
(MM:SS)

Enzymatic 04:00 60°C Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzyme
Wash Presoak (1/4 oz. per fluid gallon)
Wash 02:00 Warm Tap Water | Steris® Prolystica® 2X Concentrate Neutral

Detergent (1/4 oz. per fluid gallon)
Rinse 02:00 70°C N/A
Dry As Needed 20°C-80°C N/A

Note: Do not use cleaning solutions containing bleach or formalin since they may damage the
instrument.

For ultrasonic cleaning, follow manufacturer’s specification for water level, concentration levels
of cleaning agent and temperature.



When using a mechanical washer, make sure all instruments stay properly in place and do not
touch or overlap each other. Always follow the manufacturer’s specifications for automatic wash-
ers and use a free-rinsing, low-sudsing detergent with a neutral pH (6.0 — 8.5). Due to variations
in water quality, the type of detergent and its concentration may require adjustment for optimal
cleaning.

Rinse all instruments thoroughly with tap water, de-ionized or distilled water to remove all traces
of debris and cleansing agents. Make sure all internal cavities and ratchets are thoroughly rinsed.

Visually inspect for any remaining soil. If necessary, using a soft brush, gently clean, paying close
attention to crevices and other hard to clean areas. Re-clean and rinse as described above, if
manual cleaning is performed.

Instruments must be thoroughly dried and all residual moisture must be removed before they are
stored. Allow to air dry, or use a soft, lint-free, absorbent towel/cloth to dry external surfaces.

All products should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage and
possible improper functioning of the device.

Instructions for Assembly and Inspection:
1. Parallel Guide Set (PN 11-1109-FD7):

There are three parts to the Parallel Guide Set: 1. Locking Nut, 2. Sliding Block, and 3.

Parallel Guide Frame. The Parallel Guide Set requires assembly after cleaning using the

following steps:

a. Slide the Sliding Block through the underside of the Parallel Guide Frame with the
threads leading.

b. Slide the Nut over the Sliding Block's shaft and thread it into place, making sure the
Sliding Block seats properly.

2. Packing Plunger (PN 11-1109-FD8-1) and Packing Tube (PN 11-1109-FD8-2):
There are two parts: 1. Packing Plunger and 2. Packing Tube (single use only). The Packing
Plunger and Packing Tube require assembly after cleaning using the following step:
a. Insert the Plunger into the Tube.

3. Variable Drill Bit (PN 11-1109-FD9-1) and Adjustable Drill Collar (PN 11-1109-FD9-2):
There are two parts: 1. Variable Drill Bit (single use only) and 2. Adjustable Drill Collar.
The Variable Drill Bit and Adjustable Drill Collar require assembly after cleaning using the
following steps:

a. Slide the Drill Collar, with the arrow pointing towards the proximal end of the Drill Bit,
over the Drill Bit Shank until the desired depth position is engaged.
b. Flex the parallel beams to release the Drill Collar from the detent engagement.

After cleaning and before use, inspect the instruments for possible damage, wear or non-
functioning parts. Discontinue use and replace all instruments that show wear, cracks, corrosion,
pitting, discoloration, etc. Damaged or defective instruments should not be used.

Sterilization:
The SambaScrew S| Fixation System implants and instruments are provided NON-STERILE and
must be thoroughly cleaned and sterilized prior to each use.

Place the dry instruments in the designated locations in the case (see markings on tray surface
that indicate proper storage location in the case).

Sterilization for Instrument Cases with Blue Wrap:

It is recommended to double wrap instrument cases in standard central supply FDA cleared wrap
prior to steam sterilization using the gravity cycles. A single wrap (or pouch) may be used for the
pre-vacuum cycle.

Only sterile products should be placed in the operative field. For a 10° sterility assurance level,
these products are recommended to be steam sterilized by the hospital using one of the three
sets of process parameters below:

Sterilization Parameters for Use in the United States for Instrument Cases:

Method: Steam

Cycle: Pre-Vacuum

Temperature: 270°F (132°C)

Exposure time: 4 Minutes

Drying time: NA — Immediate Use Cycle

The following gravity sterilization cycles are not considered by the United States Food and Drug
Administration (US FDA) to be standard sterilization cycles. Users should only use sterilizers and
accessories (such as sterilization wraps, sterilization pouches, chemical indicators, biological
indicators, and sterilization containers) that have been cleared by the US FDA for the following
selected gravity sterilization cycle specification.

Method: Steam

Cycle: Gravity

Temperature: 250°F (121°C)
Exposure time: 60 Minutes
Drying time: 15-30 Minutes

Method: Steam* or:
Cycle: Gravity

Temperature: 273°F (134°C)
Exposure time: 20 Minutes*
Drying time: 15-30 Minutes
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Note: Because of the many variables involved in sterilization, each medical facility should cali-
brate and verify the sterilization process (e.g., temperatures and times) used for their equipment.

*Some non-U.S. Health Care Authorities recommend sterilization according to these parameters
in order to minimize the potential risk of transmission of Creutzfeldt-Jakob disease, especially for
surgical instruments that could come into contact with the central nervous system. This steriliza-
tion cycle has not been validated for prion inactivation.

Sterilization for Screw Caddy with Blue Wrap:

The SambaScrew S| Fixation System implants are supplied NON-STERILE. Prior to use, all
implants should be placed in the appropriate Orthofix caddy 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: Pre-vacuum (minimum 4 pulses)
Temperature: 270°F (132°C)

Exposure time: 4 minutes

Drying time: 30 minutes

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 15 minutes
Drying time: 30 minutes

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
Qguide 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 care-
fully checked for damage prior to use. Damaged packages or products should not be used and
should be returned to Orthofix.

The SambaScrew SI Fixation System instruments and implants are provided in a modular case
and caddy specifically intended to contain and organize the system’s components. The system’s
instruments are organized in a modular case for easy retrieval during surgery. The modular case
also provides 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) 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, Lewis-
ville, TX 75056, USA, Telephone: 214-937-3199 or 1-888-298-5700 or via email at
complaints@orthofix.com.

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

The implants, instruments and/or packaging material for the SambaScrew S Fixation 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
by or on the order of a physician

Rx Only

A See Instructions for Use “ Manufacturer
Single Use Only Authorised
® Do Not Reuse m Representative
Catalogue Number LOT Lot Number
Provided Non-Sterile




INSTRUCCIONES DE USO
)

Informacién importante: lea antes de usar

ORTHOFIX

u Orthofix Inc.

3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A.
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Rx Only
c €0086

Australian Sponsor Medical Device Safety Service
Emergo Australia

Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

(MDSS)
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

+49 511 6262 8630
www.mdss.com

Espaiiol [ES |

Nombre del sistema de dispositivo:
Sistema de fijacion SI SambaScrew®

Descripcion:

El sistema de fijacion S (sacroiliaca) SambaScrew es un sistema temporal de varios componentes
que incluye instrumentos no estériles e implantes de titanio de uso médico (Ti-6Al-4V ELI) no
estériles. El sistema consiste en un tornillo canulado de 9 mm de didmetro con varios orificios en
su vastago. Los clavos de Steinmann, la broca variable y el tubo de relleno son dispositivos de
un solo uso y deberan desecharse después de su uso.

Indicaciones de uso:

El sistema de fijacion SI SambaScrew estd indicado para la fijacion de alteraciones de la
articulacion sacroiliaca. Este dispositivo de fijacion solamente ha de utilizarse en pacientes
esqueléticamente maduros.

Contraindicaciones:
El uso del sistema de fijacion SI SambaScrew esta contraindicado en pacientes con:
1. Heridas abiertas, infeccion, presencia de tumor, embarazo, osteoporosis, ciertos
trastornos metaboélicos que afectan a la osteogénesis, ciertas afecciones inflamatorias
y neuromusculares, y ciertas deficiencias neuromusculares que supondrian una carga
anormalmente pesada sobre el dispositivo durante el periodo de cicatrizacién.
2. Elimplante esta hecho de Ti-6Al-4V ELI (aleacidn de titanio de uso médico). El implante
de fijacion esta contraindicado en las personas con alergia o sospecha de alergia,
sensibilidad o intolerancia a los metales.

Posibles efectos adversos:

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:

Reaccion alérgica o sensibilidad a cuerpos extrafios de metal.

Afectacion del sistema cardiovascular.

Muerte.

Disminucion de la densidad 6sea producida por osteopenia debida al uso de implantes

(efecto «stress shielding).

Doblamiento, desmontaje, fractura, aflojamiento, migracion y/o retropulsion, o

hundimiento del dispositivo.

Desgarros en la duramadre y lesion de estructuras neurales.

Migracion del implante de fijacion con fractura ésea o sin ella.

Fractura de pelvis o sacro.

Complicaciones digestivas (p. €j., perforacion del ileon o del intestino).

10. Hemorragia.

11. Complicaciones incisionales (p. ej., dehiscencia y hematoma).

12. Infeccion (incisional o del lugar del implante).

13. Pérdida de la movilidad o del funcionamiento de la columna vertebral.

14. Aflojamiento o fractura del implante de fijacion.

15. Funcionamiento incorrecto del dispositivo de fijacion o de los instrumentos.

16. Colocacion incorrecta del dispositivo de fijacion.

17. Migracién del implante de fijacion.

18. Lesiones o deficiencias neuroldgicas que pueden ir desde parestesias a paralisis muscular,
pérdida del control de los esfinteres rectal o de la vejiga urinaria, radiculopatias, etc.

19. Dafios en drganos, en el tejido conjuntivo o en nervios.

20. Artrosis.

21. Dolor, molestias o sensaciones anémalas debido a la presencia del dispositivo.

22. Lumbalgia persistente.

23. Afectacion del aparato reproductor.

24. Desprendimiento o rotura del tornillo, lo que puede provocar dolor local, perforacion o
irritacion de estructuras adyacentes.

25. Septicemia.

26. Afectacion urolégica (p. ej., infeccion y retencion).

27. Lesion vascular.

28. Hematoma de herida.
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Nota: Para remediar algunos de estos efectos adversos anticipados, pueden ser necesarias otras
intervenciones quirdrgicas.

Advertencias y precauciones:

1. El dispositivo SambaScrew solamente deberan utilizarlo cirujanos que hayan recibido
formacion en el uso de este dispositivo. Orthofix puede suministrar informacion sobre la
formacion de laboratorio y clinica, asi como otros folletos con una descripcion detallada
de la técnica quirtrgica adecuada. Consulte el manual quirtrgico del sistema de fijacion SI
SambaScrew (SambaScrew S| Fixation System Surgical Manual) para obtener instrucciones
sobre el procedimiento de implante.

2. Pueden producirse infecciones inmediatamente después de la fijacion del implante,
o mucho tiempo después debido a bacteriemia transitoria, tal como la causada
por tratamientos dentales, exdmenes endoscpicos o cualquier otro procedimiento
quirdrgico menor. Para evitar infecciones en el lugar de la fijacion del implante, puede ser
aconsejable utilizar profilaxis antibiética antes y/o después de dichos procedimientos.

Informacién de compatibilidad con la RM:

No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema de fijacion SI SambaScrew en el
entorno de resonancia magnética (RM). No se ha comprobado el calentamiento ni la migracion
del sistema en entornos de RM.

Limpieza:

Los implantes se suministran limpios, pero no estériles. Una vez que un implante entre en
contacto con algun tejido o liquido corporal humanos, no debera reesterilizarse ni utilizarse.
Deseche todos los implantes contaminados.

Todos los instrumentos deben limpiarse minuciosamente después de cada uso, empleando el
procedimiento de limpieza manual o automatizada indicado mas abajo.

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 6ptimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mas utilizarlo.

La limpieza puede realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo el proceso de
limpieza validado que se describe a continuacion.

Preparacion para la limpieza:

1. Mantenga himedos los instrumentos usados y no permita que la sangre y los liquidos
corporales se sequen sobre el instrumento.

2. Retire los contaminantes visibles con un chorro continuo de agua tibia o fria (a menos
de 43 °C). Enjuague bien cada uno de los instrumentos. No utilice solucion salina ni
soluciones cloradas.

3. Desmonte los componentes para dejar al descubierto todas las superficies y limpielos
por separado. Consulte los apartados siguientes para obtener instrucciones de montaje y
desmontaje.

Instrucciones de desmontaje:
1. Conjunto de guia paralela (PN 11-1109-FD7):
El conjunto de guia paralela tiene tres partes: 1. Tuerca de fijacion, 2. Blogue deslizante, y
3. Marco de guia paralela. Antes de limpiarlo, es necesario desmontar el conjunto de guia
paralela siguiendo los pasos descritos a continuacion:
a. Desenrosque la tuerca del bloque deslizante.
b. Retire el bloque deslizante del marco de guia paralela.

2. Embolo de relleno (11-1109-FD8-1) y tubo de relleno (11-1109-FD8-2):
Hay dos partes: 1. Embolo de relleno y 2. Tubo de relleno (Gnicamente para un solo uso).
Antes de limpiarlos, es necesario desmontar el émbolo de relleno y el tubo de relleno
siguiendo los pasos descritos a continuacion:
a. Retire el émbolo del tubo.
b. Deseche el tubo, que es Ginicamente para un solo uso. No deseche el émbolo.

3. Broca variable (PN 11-1109-FD9-1) y abrazadera de taladro ajustable (PN 11-1109-FD9-2):
Hay dos partes: 1. Broca variable (Unicamente para un solo uso) y 2. Abrazadera de taladro.
Antes de limpiarlos, es necesario desmontar la broca variable y la abrazadera de taladro
ajustable siguiendo los pasos descritos a continuacion:

a. Desprenda la abrazadera de taladro del cuerpo de la broca variable.

b. Deslice la abrazadera de taladro sobre el vastago de la broca para retirarlo.

c. Deseche la broca variable, que es inicamente para un solo uso. No deseche la
abrazadera de taladro ajustable.

Limpieza automatizada:
Los instrumentos deberan limpiarse utilizando los pasos del siguiente proceso de limpieza
automatizada:



TRATA- TIEMPO | TEMPERATURA SOLUCION DE LIMPIEZA
MIENTO (MM:SS)
Lavado 04:00 60 °C Remojo previo enzimatico concentrado 2X
enzimatico Steris® Prolystica® (1,92 ml por litro)
Lavado 02:00 Agua del grifo Detergente neutro concentrado 2X Steris®
caliente Prolystica® (1,92 ml por litro)
Enjuague 02:00 70°C No procede
Secado Como sea 20°C-80°C No procede
necesario

Nota: No utilice soluciones de limpieza que contengan lejia o formol, ya que pueden daiar el
instrumento.

Para la limpieza ultrasonica, siga las especificaciones del fabricante relativas al nivel de agua, los
niveles de concentracion del producto de limpieza y la temperatura.

Cuando utilice una lavadora mecanica, asegurese de que todos los instrumentos se mantengan
en la posicion correcta y no permita que entren en contacto entre si ni que se traslapen. Siga
siempre las especificaciones del fabricante relativas a las lavadoras automaticas y utilice

un detergente de baja espumosidad y pH neutro (6,0-8,5) de facil enjuague. Debido a las
variaciones en la calidad del agua, es posible que haya que ajustar el tipo de detergente y su
concentracion para conseguir una limpieza dptima.

Enjuague bien todos los instrumentos con agua del grifo, agua desionizada o agua destilada
para retirar todos los restos de residuos y productos de limpieza. Asegrese de enjuagar bien
todos los trinquetes y las cavidades interiores.

Compruebe visualmente si quedan partes sucias. Si es necesario, utilice un cepillo de cerdas
blandas para limpiar suavemente los dispositivos, prestando mucha atencion a las hendiduras
y a otras zonas de dificil limpieza. Si se lleva a cabo la limpieza manual, vuelva a limpiar y
enjuagar de la manera descrita mas arriba.

Antes de almacenar los instrumentos, estos deben secarse bien y toda la humedad residual debe
eliminarse. Deje que se sequen al aire, o utilice una toalla o un paio absorbente suave y sin
pelusa para secar las superficies externas.

Todos los productos deben tratarse con cuidado. La utilizacién o la manipulacién indebida puede
derivar en dafios y el posible mal funcionamiento del dispositivo.

Instrucciones de montaje e inspeccion:
1. Conjunto de guia paralela (PN 11-1109-FD7):

El conjunto de guia paralela tiene tres partes: 1. Tuerca de fijacién, 2. Blogue deslizante, y

3. Marco de guia paralela. Después de limpiarlo, es necesario montar el conjunto de guia

paralela siguiendo los pasos descritos a continuacion:

a. Deslice el blogue deslizante a través del lado inferior del marco de guia paralela con
las roscas por delante.

b. Deslice la tuerca sobre el cuerpo del bloque deslizante y enrdsquelo en posicion,
asegurandose de que el blogue deslizante quede asentado correctamente.

2. Embolo de relleno (PN 11-1109-FD8-1) y tubo de relleno (PN 11-1109-FD8-2):
Hay dos partes: 1. Embolo de relleno y 2. Tubo de relleno (inicamente para un solo uso).
Después de limpiarlos, es necesario montar el émbolo de relleno y el tubo de relleno
siguiendo los pasos descritos a continuacion:
a. Inserte el émbolo en el tubo.

3. Broca variable (PN 11-1109-FD9-1) y abrazadera de taladro ajustable (PN 11-1109-FD9-2):
Hay dos partes: 1. Broca variable (Unicamente para un solo uso) y 2. Abrazadera de taladro
ajustable. Después de limpiarlos, es necesario montar la broca variable y la abrazadera de
taladro ajustable siguiendo los pasos descritos a continuacion:

a. Deslice la abrazadera de taladro, con la flecha apuntando hacia el extremo proximal de
la broca, sobre el vastago de la broca hasta que quede encajada en la posicién de la
profundidad deseada.

b. Doble las barras paralelas para soltar la abrazadera de taladro del encaje de retencion.

Después de la limpieza y antes del uso, examine los instrumentos para comprobar si presentan
dafios, desgaste o piezas que no funcionen. Deje de utilizar y sustituya todos los instrumentos
que muestren desgaste, grietas, corrosion, picaduras, decoloracion, etc. Los instrumentos
dafados o defectuosos no deberan utilizarse.

Esterilizacién:
Los implantes y los instrumentos del sistema de fijacion SI SambaScrew se suministran NO
ESTERILES y deben limpiarse y esterilizarse a fondo antes de cada uso.

Ponga los instrumentos en los lugares designados del estuche (vea las marcas de la superficie de
la bandeja que indican el lugar de almacenamiento adecuado en el estuche).

Esterilizacion en estuches de instrumental con envoltorio azul:

Se recomienda envolver doblemente los estuches de instrumental en envoltorios de esterilizacion
aprobados por la FDA para la esterilizacién con vapor utilizando los ciclos de gravedad. Para el
ciclo de prevacio puede utilizarse un solo envoltorio (o una bolsa).

En el campo quirdrgico solamente deberdn colocarse productos estériles. Para lograr un
nivel de garantia de esterilidad de 10, se recomienda que el hospital esterilice con vapor
estos productos utilizando uno de los tres conjuntos de parametros de procesos indicados a
continuacion:
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Parametros de esterilizacion que han de utilizarse en Estados Unidos con los estuches
de instrumental:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: No procede: ciclo de uso inmediato

La United States Food and Drug Administration (US FDA) no considera ciclos de esterilizacion estandar
a los siguientes ciclos de esterilizacion por gravedad. Los usuarios solamente deberan utilizar
esterilizadores y accesorios (como envoltorios de esterilizacion, bolsas de esterilizacion, indicadores
quimicos, indicadores bioldgicos y recipientes de esterilizacion) que hayan sido aprobados por la US
FDA para la siguiente especificacion de ciclos de esterilizacion por gravedad seleccionados.

Método: Vapor* o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 134 °C

Tiempo de exposicion: 20 minutos*
Tiempo de secado: 15-30 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Gravedad

Temperatura: 121 °C

Tiempo de exposicion: 60 minutos
Tiempo de secado: 15-30 minutos

Nota: Debido a las muchas variables implicadas en la esterilizacion, cada centro médico deberd
calibrar y verificar el proceso de esterilizacion (p. €]., las temperaturas y los tiempos) utilizados
para su equipo.

*Algunas autoridades sanitarias de fuera de EE. UU. recomiendan la esterilizacion conforme
a estos parametros para reducir al minimo el posible riesgo de transmision de la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob, sobre todo en el caso de instrumental quirrgico que podria entrar en
contacto con el sistema nervioso central. Este ciclo de esterilizacion no se ha validado para la
inactivacion de priones.

Esterilizacion en bandeja «caddy» para tornillos con envoltorio azul:

Los implantes del sistema de fijacion SI SambaScrew se suministran NO ESTERILES. Antes de su
uso, todos los implantes deberan colocarse en la bandeja «caddy» Orthofix adecuada, que se
envolverd en un envoltorio de esterilizacién aprobado por la FDA y se colocaré 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 exposicién: 15 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio (minimo 4 pulsos)
Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

La validacion y la monitorizacion de rutina deberan realizarse segtin la normativa 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
médiicas). Se pueden utilizar otros ciclos siempre que cumplan con las practicas descritas mas
arriba 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 sistema de
envio de mercancias, todos los equipos deberan examinarse cuidadosamente para comprobar
que estan completos y todos los componentes deberan examinarse cuidadosamente para
comprobar que no han sufrido dafio antes de su uso. Los envases o productos dafiados no
deberan utilizarse y deberan devolverse a Orthofix.

Los instrumentos e implantes del sistema de fijacion SI SambaScrew se suministran en un
estuche modular y una bandeja «caddy» concebidos especificamente para contener y organizar
los componentes del sistema. Los instrumentos del sistema estan organizados en un estuche
modular para que sea mas facil encontrarlos durante las intervenciones quirdrgicas. El estuche
modular también protege 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:

Todo profesional sanitario (por ejemplo, el cliente o la persona que utilice este sistema),

que tenga quejas, o que esté descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia o rendimiento del producto, debera informar de ello a Orthofix Inc., 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU., teléfono: +1-214-937-3199 o 1-888-298-5700 o
por correo electronico a complaints@orthofix.com.

Otra informacion:
Hay disponible de Orthofix una técnica quirlrgica recomendada para el uso de este sistema a
peticion del interesado. Llame a Orthofix a los nimeros indicados mas arriba.

Informacién sobre latex:

Los implantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de fijacion SI SambaScrew
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
contiene caucho natural en su formulacion.

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de estos dispositivos a
médicos o por prescripcion facultativa.

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este

Rx Only dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
Consulte las instrucciones Fabricante
de uso
Unicamente para un solo uso m Representante
No reutilizar autorizado
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Nom du dispositif :
Systeme de fixation SambaScrew® SI

Description :
Le systeme de fixation SambaScrew Sl est un systéme de composants temporaires et multiples

constitué d'instruments non stériles et d'implants non stériles en titane de qualité médicale
(Ti-6Al-4V ELI). Le systeme se compose d'une vis canulée de 9 mm de diametre dont la tige
présente plusieurs orifices. Les broches Steinmann, la méche de foret variable et le tube

d'emballage sont des dispositifs a usage unique est doivent étre éliminés aprés utilisation.

Indications :

Le systeme de fixation SambaScrew S| est destiné a la fixation des perturbations de I'articulation
sacro-iliaque. Ce dispositif de fixation ne doit étre utilisé que chez les patients ayant un squelette
mature.

Contre-indications :
Le systéme de fixation SambaScrew SI est contre-indiqué pour les patients présentant les états
suivants :

1. Plaies ouvertes, infection, présence de tumeur, grossesse, ostéoporose, certaines
affections métaboliques affectant I'ostéogénése, certaines conditions inflammatoires/
neuromusculaires et certains déficits neuromusculaires susceptibles d'occasionner une
mise en charge excessive du dispositif au cours de la période de cicatrisation.

2. Limplant est en alliage de titane de qualité médicale (Ti-6Al-4V ELI). Limplant de
fixation est contre-indiqué chez les patients ayant une allergie, sensibilité ou intolérance
documentée ou suspectée au métal.

Evénements indésirables possibles :

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

Réaction allergique ou sensibilité a corps étranger.

Troubles du systeme cardiovasculaire.

Déces.

Réduction de la densité osseuse causée par un effet de bouclier anti-contrainte.

Flexion, démontage, fracture, descellement, migration et/ou rétropulsion, ou enfoncement

du dispositif.

Déchirures durales ; lésions des structures neurales.

Migration de I'implant de fixation avec ou sans fracture osseuse.

Fracture du bassin ou du sacrum.

Complications gastro-intestinales (c.-a-d., iléus ou perforation intestinale).

10. Hémorragie.

11. Complications de I'incision (c.-a-d., déhiscence, hématome).

12. Infection (au site de I'incision ou de I'implant).

13. Perte de mobilité ou de fonction rachidienne.

14. Descellement ou fracture de I'implant de fixation.

15. Mauvais fonctionnement du dispositif et/ou des instruments de fixation.

16. Malposition du dispositif de fixation.

17. Migration de fixation de I'implant.

18. Lésion/déficit neurologique, de la paresthésie a la paralysie musculaire, la perte de
contréle du sphincter rectal ou vésical, et la radiculopathie.

19. Lésions des organes, des tissus conjonctifs ou des nerfs.

20. Ostéoarthrite.

21. Douleur, inconfort ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.

22. Douleur dorsale basse persistante.

23. Troubles du systéme reproductif.

24. Recul ou rupture de la vis provoquant potentiellement des douleurs localisées, une
perforation ou une irritation des structures adjacentes.

25. Sepsis.

26. Troubles urologiques (c.-a-d., infection/rétention).

27. Lésion vasculaire.

28. Hématome au niveau de la plaie.
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Remarque : Une reprise chirurgicale supplémentaire peut s'avérer nécessaire pour corriger
certains de ces événements indésirables anticipés.

Avertissements et précautions :
1. Le dispositif SambaScrew doit étre utilisé uniquement par des chirurgiens ayant la

formation requise a I'utilisation de ce dispositif. Des informations relatives a la formation
en laboratoire et clinique ainsi que des brochures supplémentaires offrant une description
détaillée de la technique opératoire correcte, peuvent étre obtenues auprés d'Orthofix.
Consulter le manuel chirurgical du systeme de fixation SambaScrew SI (SambaScrew

SI Fixation System Surgical Manual) pour obtenir les directives relatives a la procédure
d'implantation.

2. Une infection peut se produire immédiatement apres la fixation de I'implant ou tres
longtemps apres, en raison d’une bactériémie transitoire similaire a celles provoquées par
les traitements dentaires, les examens par voie endoscopique ou toute autre intervention
chirurgicale mineure. Pour éviter une infection au niveau du site de fixation, il peut étre
recommandé d'administrer une antibiothérapie prophylactique avant et/ou apres ces
types d'interventions.

Informations concernant la compatibilité IRM :

La sécurité et la compatibilité du systéme de fixation SambaScrew Sl n‘ont pas été évaluées en
milieu IRM (imagerie par résonance magnétique). L'échauffement et la migration du systeme
n‘ont pas fait I'objet de tests en milieu IRM.

Nettoyage :
Les implants 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 &tre ni restérilisé ni utilisé. Mettre au
rebut tous les implants contaminés.

Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés aprés chaque utilisation en employant
la procédure de nettoyage manuel ou automatique présentée ci-dessous.

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.

Le nettoyage peut étre effectué en suivant les méthodes validées de I'hdpital ou en suivant la
procédure de nettoyage validée décrite ci-dessous.

Préparation pour le nettoyage :

1. Conserver les instruments a I'état humide et ne pas laisser de sang ni de liquides
corporels sécher sur les instruments.

2. Eliminer les souillures visibles avec un jet continu d'eau tiede/fraiche (en-dessous de
43 °C). Rincer soigneusement chaque instrument. Ne pas utiliser de sérum physiologique
ou de solutions a base de chlore.

3. Démonter les composants afin d'exposer toutes les surfaces et nettoyer séparément.
Consulter les sections suivantes pour obtenir les instructions de montage et de
démontage.

Instructions de démontage :
1. Ensemble de guides paralléles (n° réf. 11-1109-FD7) : i
Lensemble de guides paralléles se compose de trois piéces : 1. Ecrou de blocage, 2. Bloc
coulissant, et 3. Cadre des guides paralléles. Lensemble de guides paralleles doit &tre
démonté avant le nettoyage, en suivant les étapes ci-dessous :
a. Dévisser I'écrou du bloc coulissant.
b. Retirer le bloc coulissant du cadre des guides paralléles.

2. Piston d’emballage (11-1109-FD8-1) et tube d’emballage (11-1109-FD8-2) :
Il'y a deux piéces : 1. Piston d'emballage, et 2. Tube d’emballage (exclusivement a usage
unique). Le piston d'emballage et le tube d’emballage doivent étre démontés avant le
nettoyage, en suivant les étapes ci-dessous :
a. Retirer le piston du tube.
b. Jeter le tube d'emballage, qui est exclusivement a usage unique. Ne pas jeter
le piston.

3. Meche de foret variable (n° réf. 11-1109-FD9-1) et bague de foret réglable (n° réf.
11-1109-FD9-2) :
Il'y a deux piéces : 1. Méche de foret variable (exclusivement a usage unique), et 2. Bague
de foret. La méche de foret variable et la bague de foret réglable doivent étre démontés
avant le nettoyage, en suivant les étapes ci-dessous :
a. Retirer la bague de foret de la tige de la méche de foret variable.
b. Glisser la bague de foret par dessus le manchon de la méche de foret pour I'enlever.
¢. Jeter la méche de foret variable, qui est exclusivement a usage unique. Ne pas jeter la

bague de foret réglable.

Nettoyage automatique :
Les instruments doivent étre nettoyés en observant les étapes de nettoyage automatique
présentées ci-dessous :



TRAITE- HEURE TEMPERATURE SOLUTION DE NETTOYAGE
MENT (MM:SS)
Lavage enzy- 04:00 60 °C Prétrempage enzymatique Steris®
matique Prolystica® 2X concentré (1,92 ml par litre)
Lavage 02:00 Eau tiede du Détergent neutre Steris® Prolystica® 2X
robinet concentré (1,92 ml par litre)
Ringage 02:00 70°C S.0.
Séchage Selon les 20°Ca80°C S.0.
besoins

Remarque : Ne pas utiliser de solutions de nettoyage a base d'eau de Javel ou de formol car
elles peuvent endommager l'instrument.

Pour le nettoyage par ultrasons, observer les spécifications du fabricant quant au niveau d'eau,
aux concentrations des produits de nettoyage et a la température.

Lors de I'utilisation d'un laveur automatique, s'assurer que tous les instruments restent bien en
place, sans se toucher ni se chevaucher. Toujours observer les spécifications du fabricant pour les
laveurs automatiques et utiliser un détergent sans rincage faiblement moussant a pH neutre

(6,0 - 8,5). En raison des variations de la qualité de I'eau, le type de détergent et sa
concentration peuvent devoir étre ajustés pour obtenir un nettoyage optimal.

Rincer soigneusement tous les instruments a I'eau du robinet et a I'eau désionisée ou distillée
pour éliminer toute trace de débris et de produit de nettoyage. S'assurer que toutes les cavités
internes et mécanismes a cliquet sont soigneusement rincés.

Inspecter visuellement pour déceler toute souillure visible restante. Selon les besoins, utiliser une
brosse a poils souples pour nettoyer en douceur, en veillant particuliérement aux creux et autres
régions difficiles a nettoyer. En cas de nettoyage manuel, procéder de nouveau au nettoyage et
au rincage de la maniere décrite ci-dessus.

Les instruments doivent étre soigneusement séchés et toute humidité résiduelle doit étre
éliminée avant le stockage. Les laisser sécher a I'air et utiliser un linge/chiffon doux et non-
pelucheux pour sécher les surfaces externes.

Tous les produits doivent étre traités avec soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée
peut endommager le dispositif et causer éventuellement son dysfonctionnement.

Instructions de montage et d'inspection :
1. Ensemble de guides paralléles (n° réf. 11-1109-FD7) : i

L'ensemble de guides paralléles se compose de trois piéces : 1. Ecrou de blocage, 2. Bloc

coulissant, et 3. Cadre des guides paralléles. Lensemble de guides paralleles doit &tre

remonté apres le nettoyage, en suivant les étapes ci-dessous :

a. Glisser le bloc coulissant par la surface inférieure du cadre des guides paralléles, avec
les filetages en premier.

b. Glisser I'écrou par dessus la tige du bloc coulissant et le visser en place, en veillant a
ce que le bloc coulissant soit correctement en place.

2. Piston d'emballage (n° réf. 11-1109-FD8-1) et tube d’emballage (n° réf. 11-1109-FD8-2) :
Il'y a deux piéces : 1. Piston d'emballage, et 2. Tube d'emballage (exclusivement a usage
unique). Le piston d'emballage et le tube d’emballage doivent étre remontés apres le
nettoyage, en suivant les étapes ci-dessous :

a. Insérer le piston dans le tube.

3. Meche de foret variable (n° réf. 11-1109-FD9-1) et bague de foret réglable (n° réf.
11-1109-FD9-2) :

Il'y a deux piéces : 1. Méche de foret variable (exclusivement a usage unique), et 2. Bague

de foret réglable. La méche de foret variable et la bague de foret réglable doivent étre

remontées apreés le nettoyage, en suivant les étapes ci-dessous :

a. Glisser la bague de foret, avec la fleche orientée vers I'extrémité proximale de la
méche de foret, par dessus la tige de la méche de foret jusqu‘a engager la position de
profondeur voulue.

b. Fléchir les bras paralléles pour libérer la bague de foret des renfoncements
d’engagement.

Apreés le nettoyage et avant utilisation, inspecter les instruments pour tout signe
d’endommagement, d'usure ou de piéce inopérante. En cas de signes d'usure, de fissures, de
corrosion, de pigres, de décoloration, etc., arréter d'utiliser |'instrument et le remplacer. Les
instruments endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés.

Stérilisation : i
Les implants du systéme de fixation SambaScrew SI sont fournis NON STERILES et doivent étre
soigneusement nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.

Placer les instruments, a I'état sec, dans les emplacements désignés du boitier (regarder les
repéres sur la surface du plateau, qui indiquent I'emplacement de stockage correct dans le
boitier).

Stérilisation dans des boitiers a instruments avec enveloppe bleue :

Avant la stérilisation a la vapeur avec les cycles a déplacement par gravité, il est recommandé
d’emballer en double les boitier a instruments dans un champ de stérilisation validé par la FDA.
Un emballage simple (ou une poche) peut étre utilisé pour les cycles a pré-vide.

Seuls les produits stériles doivent étre placés dans le champ opératoire. Pour un niveau
d'assurance de stérilité de 10°, il est recommandé que I'hdpital stérilise ces produits a la vapeur
en utilisant les paramétres de I'un des trois procédés ci-dessous :
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Paramétres de stérilisation pour les boitiers a instruments aux Etats-Unis :

Méthode : Vapeur

Cycle : Pré-vide

Température : 132 °C

Durée d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : S.0. — Cycle pour utilisation immédiate

Les cycles de stérilisation a déplacement par gravité suivants ne sont pas considérés comme
des cycles de stérilisation standard par la Food and Drug Administration (FDA) américaine.
Les utilisateurs doivent uniquement employer des stérilisateurs et des accessoires (comme
les enveloppes de stérilisation, poches de stérilisation, indicateurs chimiques, indicateurs
biologiques et conteneurs de stérilisation) qui ont été validés par la FDA américaine pour les
spécifications de cycle de stérilisation a déplacement par gravité suivantes :

Méthode : Vapeur* ou:
Cycle : Gravité

Température : 134 °C

Durée d'exposition : 20 minutes®
Temps de séchage : 15-30 minutes

Méthode : Vapeur

Cycle : Gravité

Température : 121 °C

Durée d'exposition : 60 minutes
Temps de séchage : 15-30 minutes

Remarque : En raison des nombreuses variables impliquées dans la stérilisation, chaque
établissement médical est tenu d'étalonner et de contrdler les procédés de stérilisation (p. ex.,
températures et durées) utilisés pour leur matériel.

*Certaines autorités de santé non-américaines recommandent la stérilisation en fonction de
ces paramétres afin de réduire au minimum le risque potentiel de transmission de la maladie
de Creutzfeldt-Jakob, en particulier pour les instruments chirurgicaux susceptibles d’entrer
en contact avec le systeme nerveux central. Ce cycle de stérilisation n'a pas été validé pour
I'inactivation de prions.

Stérilisation dans un caddy pour vis avec enveloppe bleue:

Les implants du systeme de fixation SambaScrew SI sont fournis NON STERILES. Avant
I'utilisation, placer tous les implants dans le caddy 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 : Gravité

Température : 132 °C

Durée d'exposition : 15 minutes
Temps de séchage : 30 minutes

Méthode : Vapeur

Cycle : Pré-vide (4 impulsions au minimum)
Température : 132 °C

Durée d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

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 chaque composant doit étre intact a la réception. En cas d'utilisation d'un

systeme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrélés pour vérifier qu'ils
sont complets et tous les composants doivent étre 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 implants et les instruments du systeme de fixation SambaScrew SI sont fournis dans un
boitier modulaire destiné a contenir et organiser les composants du systéme. Les instruments

du systéme sont rangés dans une boite modulaire pour une récupération facile pendant
I'intervention. La bofte modulaire offre 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 (par exemple, un client ou un utilisateur de ce systéme) souhaitant
effectuer une réclamation ou manifester son insatisfaction quant a la qualité, I'identité, la
durabilité, la fiabilité, la sécurité, I'efficacité et/ou les performances du produit, doit en informer
Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, Texas 75056, Etats-Unis, par téléphone :
+1214-937-3199 ou +1 888-298-5700 ou par e-mail a complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour |'utilisation de ce systéme est disponible sur
demande auprés 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 de
fixation SambaScrew SI 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.

La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
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Nome del dispositivo
Sistema di stabilizzazione
SambaScrew® SI

Descrizione

Il sistema di stabilizzazione SambaScrew SI & un sistema temporaneo a componenti multipli
costituito da strumenti non sterili e impianti non sterili in titanio di grado medico (Ti-6Al-4V ELI).
Il sistema consiste in una vite cannulata di 9 mm di diametro sul cui corpo sono presenti multipli
orifizi. | perni Steinmann, la punta del trapano variabile e il tubo di riempimento sono dispositivi
monouso e devono essere eliminati dopo I'uso.

Indicazioni per l'uso
Il sistema di stabilizzazione SambaScrew SI & previsto per I'uso nella stabilizzazione delle rotture

dell'articolazione sacroiliaca. Il dispositivo di stabilizzazione deve essere utilizzato soltanto in
pazienti scheletricamente maturi.

Controindicazioni
Il sistema di stabilizzazione SambaScrew SI & controindicato per |'uso in pazienti con:

1. Ferite aperte, infezione, presenza di tumore, gravidanza, osteoporosi, determinati
disordini metabolici che influenzano I'osteogenesi, determinate condizioni infiammatorie/
neuromuscolari e determinate carenze neuromuscolari, che potrebbero esercitare un
carico insolitamente pesante sul dispositivo durante il periodo di guarigione.

2. Limpianto @ costituito da Ti-6AI-4V ELI (lega in titanio di grado medico). Limpianto di
stabilizzazione & controindicato in soggetti con allergia, sensibilita o intolleranza ai metalli
note o sospette.

Potenziali eventi avversi
Alcuni dei possibili effetti avversi sono, fra gli altri:
1. Reazione allergica o sensibilita ai metalli del corpo estraneo.
2. Compromissione del sistema cardiovascolare.
3. Decesso.
4. Diminuzione di densita ossea a causa di “stress shielding” (sottrazione dell'osso dalle
sollecitazioni meccaniche).

5. Piegatura, smontaggio, frattura, allentamento, migrazione e/o retropulsione o subsidenza
del dispositivo.

6. Lacerazioni durali, lesione della struttura neurale.

7. Migrazione dell'impianto di stabilizzazione con o senza frattura dell'osso.

8.  Frattura delle pelvi o del sacro.

9. Complicazioni gastrointestinali (ovvero perforazione dell‘ileo o dell'intestino).

10. Emorragia.

11. Complicazioni dovute all'incisione (ovvero deiscenza, ematoma).

12. Infezione (sito di incisione o dell'impianto).

13. Perdita di mobilita o funzionalita spinale.

14. Allentamento o frattura dell'impianto di stabilizzazione.

15. Malfunzionamento del dispositivo /o degli strumenti di stabilizzazione.

16. Posizionamento incorretto del dispositivo di stabilizzazione.

17. Migrazione dell'impianto di stabilizzazione.

18. Lesione o carenza neurologica da parestesie a paralisi muscolare, perdita di controllo
rettale o dello sfintere della vescica, radicolopatie.

19. Danni agli organi, al tessuto connettivo o neurologici.

20. Osteoartrite.

21. Dolore, disagio o sensazioni anomale a causa della presenza del dispositivo.

22. Lombalgia persistente.

23. Compromissione del sistema riproduttivo.

24. Fuoriuscita o rottura della vite con eventuale dolore locale, perforazione o irritazione di
strutture adiacenti.

25. Sepsi.

26. Compromissione urologica (ovvero infezione/ritenzione).

27. Lesione vascolare.

28. Ematoma da ferita.

Nota — Per correggere alcuni di questi prevedibili eventi avversi, puo essere necessario ricorrere
a ulteriore intervento chirurgico.

Avvertenze e precauzioni
1. Il dispositivo SambaScrew deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi esperti
nell'utilizzo di questo dispositivo. E possibile ottenere da Orthofix informazioni sui corsi
di formazione in laboratorio e clinici, ed anche dépliant addizionali con la descrizione
dettagliata della corretta tecnica chirurgica. Per istruzioni sulla procedura dell'impianto,
consultare il Manuale chirurgico del sistema di stabilizzazione SambaScrew S|
(SambaScrew SI Fixation System Surgical Manual).

2. E possibile 'insorgenza di infezioni immediatamente dopo la stabilizzazione dell'impianto
o dopo molto tempo a causa di batteriemia transitoria causata ad esempio da trattamenti
dentali, esame endoscopico o altre procedure chirurgiche minori. Per evitare infezione in
corrispondenza del sito di stabilizzazione dell'impianto, € sempre consigliabile |'utilizzo di
profilassi antibiotica prima e/o dopo tali procedure.

Informazioni sulla compatibilita RM

La sicurezza e la compatibilita del sistema di stabilizzazione SambaScrew SI negli ambienti
di risonanza magnetica non sono state esaminate. Non sono stati condotti test relativi al
riscaldamento o alla migrazione del sistema in un ambiente di risonanza magnetica.

Pulizia

Gli impianti 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 puliti accuratamente dopo ogni utilizzo usando la procedura di
pulizia manuale o automatizzata descritte di sequito.

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 degli strumenti chirurgici, ricondizionarli immediatamente
dopo l'uso.

La pulizia puo essere effettuata con metodi ospedalieri convalidati o attenendosi al processo di
pulizia convalidato descritto sotto.

Preparativi per la pulizia

1. Mantenere umidi gli strumenti e non consentire al sangue e/o fluidi corporei di essiccarsi
sugli strumenti.

2. Rimuovere i contaminanti evidenti con un flusso continuo di acqua tiepida/fresca (al di
sotto di 43 °C). Sciacquare abbondantemente ciascuno strumento. Non utilizzare soluzioni
fisiologiche o clorinate.

3. Smontare i componenti in modo da esporre tutte le superfici e pulirle separatamente. Per
istruzioni sull'assemblaggio e lo smontaggio, consultare le sezioni seguenti.

Istruzioni per lo smontaggio
1. Set della guida parallela (PN 11-1109-FD7):
Il set della guida parallela & costituito da tre parti: 1. Dado di bloccaggio, 2. Blocco di
scorrimento e 3. Telaio della guida parallela. Prima di pulire il set della guida parallela &
necessario smontarlo come spiegato di seguito.
a. Svitare il dado dal blocco di scorrimento.
b. Rimuovere il blocco di scorrimento dal telaio della guida parallela.

2. Stantuffo di riempimento (11-1109-FD8-1) e tubo di riempimento (11-1109-FD8-2):
Vi sono due parti: 1. Stantuffo di riempimento e 2. Tubo di riempimento (esclusivamente
monouso). Prima della pulizia, lo stantuffo di riempimento e il tubo di riempimento devono
essere smontati come segue:
a. Rimuovere lo stantuffo dal tubo.
b. Gettare via il tubo che & monouso. Non gettare via lo stantuffo.

3. Punta del trapano variabile (PN 11-1109-FD9-1) e collare del trapano regolabile
(PN 11-1109-FD9-2):
Vi sono due parti: 1. Punta del trapano variabile (esclusivamente monouso) e 2. Collare del
trapano. Prima della pulizia, la punta del trapano variabile e il collare del trapano regolabile
devono essere smontati nel seguente modo:
a. Disinnestare il collare del trapano dal corpo della punta del trapano variabile.
b. Far scorrere il collare del trapano sullo stelo della punta del trapano per rimuoverlo.
¢. Gettare via la punta del trapano variabile che & monouso. Non gettare via il collare del
trapano regolabile.

Pulizia automatizzata
Gli strumenti devono essere puliti utilizzando le seguenti fasi del processo di pulizia
automatizzata:



TRATTA- TEMPO TEMPERATURA SOLUZIONE DI PULIZIA
MENTO (MM:SS)
Lavaggio 04:00 60 °C Prebagno enzimatico a doppia
enzimatico concentrazione Steris® Prolystica®
(1,92 ml per litro)
Lavaggio 02:00 Acqua corrente Detergente neutro a doppia
tiepida concentrazione Steris® Prolystica®
(1,92 ml per litro)
Risciacquo 02:00 70°C N/D
Asciutto Come 20°C-80°C N/D

necessario

Nota — Non utilizzare soluzioni di pulizia contenenti candeggina o formalina poiché potrebbero
danneggiare lo strumento.

Per la pulizia ultrasonica, sequire le specifiche del produttore per il livello dell'acqua, i livelli di
concentrazione dell'agente di pulizia e la temperatura.

Se si utilizza un'apparecchiatura di lavaggio meccanica, verificare che tutti gli strumenti siano
correttamente in sito e non siano a contatto o si sovrappongano agli altri. Attenersi sempre alle
specifiche del produttore delle apparecchiature di lavaggio automatiche e usare un detergente
senza risciacquo e a basso potere schiumogeno con un pH neutro (6,0 — 8,5). A causa delle
variazioni della qualita dell'acqua, per il conseguimento di una pulizia ottimale puo essere
necessaria una modifica del tipo e della concentrazione del detergente.

Sciacquare abbondantemente tutti gli strumenti con acqua corrente, deionizzata o distillata in
modo da rimuovere tutte le tracce di residui e detergenti. Accertarsi che tutte le cavita interne e
cricchetti siano ben sciacquati.

Esaminare visivamente alla ricerca di sporcizia residua. Se necessario, utilizzando una spazzola
morbida, pulire delicatamente facendo molta attenzione a fessure e altre zone difficili da pulire.
Pulire nuovamente e sciacquare nel modo sopra descritto, se viene eseguita una pulizia manuale.

Gli strumenti devono essere completamente asciugati e tutta I'umidita residua deve essere
rimossa prima che vengano conservati. Lasciare asciugare all'aria o utilizzare una salvietta o un
panno assorbente morbido e senza pelucchi per asciugare le superfici esterne.

Trattare tutti i prodotti con cura. Luso o la manipolazione impropri possono causare danni e un
funzionamento erroneo del dispositivo.

Istruzioni per I'assemblaggio e I'esame:
1. Set della guida parallela (PN 11-1109-FD7):

Il set della guida parallela & costituito da tre parti: 1. Dado di bloccaggio, 2. Blocco di

scorrimento e 3. Telaio della guida parallela. Il set della guida parallela dopo la pulizia deve

essere montato nel seguente modo:

a. Far scorrere il blocco di scorrimento attraverso la parte inferiore del telaio della guida
parallela con la filettatura verso avanti.

b. Far scorrere il dado sul corpo del blocco di scorrimento e avvitarlo in sito, accertandosi
che il blocco di scorrimento sia correttamente alloggiato.

2. Stantuffo di riempimento (PN 11-1109-FD8-1) e tubo di riempimento (PN 11-1109-FD8-2):
Vi sono due parti: 1. Stantuffo di riempimento e 2. Tubo di riempimento (esclusivamente
monouso). Dopo la pulizia, lo stantuffo di riempimento e il tubo di riempimento devono
essere montati nel sequente modo:

a. Inserire lo stantuffo nel tubo.

3. Punta del trapano variabile (PN 11-1109-FD9-1) e collare del trapano regolabile

(PN 11-1109-FD9-2):

Vi sono due parti: 1. Punta del trapano variabile (esclusivamente monouso) e 2. Collare del

trapano regolabile. Dopo la pulizia, la punta del trapano variabile e il collare del trapano

regolabile devono essere montati nel seguente modo:

a. Farscorrere il collare del trapano, con la freccia rivolta verso I'estremita prossimale
della punta del trapano, sullo stelo della punta del trapano fino a raggiungere
I'accoppiamento alla profondita desiderata.

b. Flettere i raggi paralleli in modo da rilasciare il collare del trapano dall’accoppiamento
di arresto.

Dopo la pulizia e prima dell'utilizzo, esaminare gli strumenti alla ricerca di eventuali danni, usura
0 componenti non funzionanti. Interrompere I'utilizzo e sostituire tutti gli strumenti che mostrino
usura, incrinature, corrosione, irregolarita, scolorimento ecc. Non devono essere utilizzati
strumenti danneggiati o difettosi.

Sterilizzazione
Gli impianti e gli strumenti del sistema di stabilizzazione SambaScrew SI sono provvisti NON
STERILI e devono essere accuratamente puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo.

Collocare gli strumenti asciutti nella posizione designata nella cassetta (vedere i contrassegni
sulla superficie del vassoio che indicano la posizione corretta per la conservazione nella
cassetta).

Sterilizzazione delle cassette degli strumenti con materiale di avvolgimento blu:

Si raccomanda di avvolgere due volte le cassette degli strumenti in avvolgimento standard della
centrale di fornitura approvato dalla FDA prima della sterilizzazione a vapore utilizzando cicli a
gravita. Per il ciclo di prevuoto, & possibile utilizzare un avvolgimento (o sacca) singolo.

Solo prodotti sterili possono essere collocati nel campo operatorio. Per un livello di garanzia
della sterilita 10°, si raccomanda che I'ospedale sterilizzi a vapore questi prodotti utilizzando uno
dei tre set di parametri procedurali indicati di seguito:
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Parametri di sterilizzazione per l'utilizzo negli Stati Uniti delle cassette per gli
strumenti:

Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura: ND — Ciclo di utilizzo immediato

| seguenti cicli di sterilizzazione a gravita non sono ritenuti cicli di sterilizzazione standard
dall’ente FDA degli Stati Uniti. Gli utilizzatori devono usare esclusivamente sterilizzatori e
accessori (materiali di avvolgimento per la sterilizzazione, sacche di sterilizzazione, indicatori
chimici, indicatori biologici e contenitori per la sterilizzazione) approvati dall’ente FDA degli Stati
Uniti per la sequente specifica selezionata del ciclo di sterilizzazione a gravita.

Metodo: a vapore* Oppure:  Metodo: a vapore

Ciclo: gravita Ciclo: gravita

Temperatura: 134 °C Temperatura: 121 °C

Tempo di esposizione: 20 minuti* Tempo di esposizione: 60 minuti
Tempo di asciugatura: 15-30 minuti Tempo di asciugatura: 15-30 minuti

Nota — A causa delle molteplici variabili che interessano la sterilizzazione, ciascun ospedale
deve calibrare e verificare la procedura di sterilizzazione (ad es. temperature e tempi) utilizzata
per le proprie apparecchiature.

*Alcune autorita sanitarie non degli Stati Uniti raccomandano la sterilizzazione in base a questi
parametri al fine di ridurre al minimo il potenziale rischio di trasmissione della sindrome di
Creutzfeldt-Jakob, in particolare per gli strumenti chirurgici che potrebbero venire a contatto
con il sistema nervoso centrale. Questo ciclo di sterilizzazione non é stato convalidato per
I'inattivazione dei prioni.

Sterilizzazione della cassetta delle viti con avvolgimento blu:

Gli impianti del sistema di stabilizzazione SambaScrew SI sono forniti NON STERILI. Prima
dell'uso, tutti 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 Oppure:  Metodo: a vapore

Ciclo: gravita Ciclo: prevuoto (minimo 4 impulsi)
Temperatura: 132 °C Temperatura: 132 °C

Tempo di esposizione: 15 minuti Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti Tempo di asciugatura: 30 minuti

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 paria 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 del sistema di stabilizzazione SambaScrew SI vengono forniti in

una cassetta modulare progettata appositamente per contenere e disporre ordinatamente i
componenti del sistema. Gli strumenti del sistema sono disposti in una cassetta modulare in
modo da facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. La cassetta modulare fornisce 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 medico (ad es. un cliente o utilizzatore di questo sistema) che abbia reclami

o0 non sia soddisfatto della qualita, identita, durata, affidabilita, sicurezza, efficacia e/o
rendimento del prodotto, € invitato a informare Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville,
TX 75056, USA, telefono: +1-214-937-3199 o 1-888-298-5700 o per email 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 stabilizzazione
SambaScrew SI 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.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo

Rx Only dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.
ﬁ Fare riferimento alle Fabbricante
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Bezeichnung des Vorrichtungssystems:
SambaScrew® SI-Fixationssystem

Beschreibung:
Das SambaScrew Sl-Fixationssystem (SambaScrew S| Fixation System) ist ein voriibergehendes

Mehrkomponentensystem, das aus nicht sterilen Instrumenten und nicht sterilen Implantaten aus
medizinischem Titan (Ti-6AI-4V ELI) besteht. Das System besteht aus einer kanilierten Schraube
mit einem Durchmesser von 9 mm, die mehrere Offnungen am Schraubenschaft aufweist. Die
Steinmann-Nagel, der variable Bohrer und die Verpackungsréhren sind Einmalprodukte und
missen nach dem Gebrauch entsorgt werden.

Indikationen:

Das SambaScrew SI-Fixationssystem (SambaScrew S| Fixation System) ist zur Fixation von
Storungen des lliosakralgelenks bestimmt. Diese Fixationsvorrichtung darf nur bei Patienten mit
abgeschlossenem Skelettwachstum verwendet werden.

Kontraindikationen:
Das SambaScrew Sl-Fixationssystem (SambaScrew S| Fixation System) ist kontraindiziert bei:

1. offenen Wunden, Infektion, Vorhandensein eines Tumors, Schwangerschaft, Osteoporose,
bestimmten Stoffwechselerkrankungen, die Osteogenese beeintrachtigen, bestimmten
entziindlichen/neuromuskuldren Erkrankungen und bestimmten neuromuskuldren Defiziten,
die die Vorrichtung wahrend der Heilungsphase ungewdhnlich stark belasten wiirden.

2. Das Implantat besteht aus Ti-6Al-4V ELI (medizinische Titanlegierung). Dariiber hinaus
ist das Fixationsimplantat bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Metallallergie,
-Uberempfindlichkeit oder -intoleranz kontraindiziert.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den mdglichen Nebenwirkungen gehéren u. a. folgende:

Allergische Reaktion oder Metall-Uberempfindlichkeit auf Fremdkdrper.

Beeintrachtigtes Herz-Kreislauf-System.

Tod.

Verringerung der Knochendichte aufgrund von Stress-Shielding.

Verbiegung, Demontage, Fraktur, Lockerung, Migration und/oder Riickzug oder Einsinken

der Vorrichtung.

Durale Einrisse, Verletzung der Nervenstruktur.

Migration des Fixationsimplantats mit oder ohne Knochenfraktur.

Fraktur des Beckens oder Kreuzbeins.

Gastrointestinale Komplikationen (d. h. lleus- oder Darmperforation).

10. Hamorrhagie.

11. Inzisionskomplikationen (d. h. Dehiszenz, Himatom).

12. Infektion (Inzisions- oder Implantationsstelle).

13. Verlust der Wirbelsdulenmobilitét oder -funktion.

14. Lockerung oder Fraktur des Fixationsimplantats.

15. Fehlfunktion der Fixationsvorrichtung und/oder Instruments.

16. Fehlstellung der Fixationsvorrichtung.

17. Migration des Fixationimplantats.

18. Neurologische(s) Verletzung/Defizit, die/das sich von Parésthesie zur Muskellahmung
erstrecken kann, Verlust der Kontrolle iiber den rektalen oder Harnblasen-SchlieBmuskel,
Radikulopathien.

19. Organ-, Bindegewebe- oder Nervenschaden.

20. Osteoarthrose.

21. Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund der vorhandenen
Vorrichtung.

22. Persistierende Schmerzen im unteren Riickenbereich.

23. Beeintrachtigtes Fortpflanzungssystem.

24. Herausdrehen oder Brechen der Schraube, was zu lokalen Schmerzen, Perforation oder zur
Reizung von angrenzenden Strukturen fiihren kann.

25. Sepsis.

26. Urologische Beeintrachtigung (d. h. Infektion/Retention).

27. GefaBverletzungen.

28. Wundhdmatom.
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Hinweis: Zuséatzliche Eingriffe konnen erforderlich sein, um einige dieser méglichen
Nebenwirkungen zu korrigieren.

Warn- und Vorsichtshinweise:

1. Die SambaScrew-Vorrichtung darf nur von Chirurgen verwendet werden, die in der
Verwendung dieser Vorrichtung geschult wurden. Informationen zur Labor- und
klinischen Schulung sowie wesitere Broschiiren mit einer detaillierten Beschreibung der
richtigen Operationstechnik konnen von Orthofix angefordert werden. Anweisungen
zum Implantationsverfahren sind dem Operationshandbuch fiir das SambaScrew SI-
Fixationssystem (SambaScrew Sl Fixation System Surgical Manual) zu entnehmen.

2. Aufgrund von transienter Bakteridmie, die von Zahnbehandlungen, endoskopischen
Untersuchungen oder anderen kleinen chirurgischen Eingriffen verursacht wird, kann
unmittelbar nach der Implantat-Fixation oder eine lange Zeit danach eintreten. Um eine
Infektion an der Implantat-Fixationsstelle zu vermeiden, ist es evtl. ratsam, vor und/oder
nach solchen Verfahren eine antibiotische Prophylaxe zu verwenden.

Angaben zur MRT-Kompatibilitat:

Das SambaScrew SI-Fixationssystem (SambaScrew S| Fixation System) wurde nicht auf Sicherheit
und Kompatibilitat in der Magnetresonanz-(MR-)Umgebung bewertet. Dieses System wurde
nicht auf Erwdrmung oder Migration in der Magnetresonanz-(MR-)Umgebung getestet.

Reinigung:

Die Implantate werden sauber, jedoch nicht steril geliefert. Wenn ein Implantat mit
menschlichem Gewebe oder Kérperfliissigkeiten in Kontakt kommt, darf es nicht resterilisiert
oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

Alle Instrumente miissen nach jedem Gebrauch anhand des unten aufgelisteten Verfahrens zur
manuellen oder automatisierten Reinigung griindlich gereinigt werden.

Nach Gebrauch:

Falls irgendwie maglich, Blut, Gewebereste bzw. Korperfliissigkeiten nicht auf den Instrumenten
antrocknen lassen. Fiir beste Ergebnisse und zur Verlangerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden.

Zur Reinigung miissen die validierten Krankenhausmethoden oder das folgende, unten
beschriebene validierte Reinigungsverfahren verwendet werden.

Vorbereitung auf die Reinigung:

1. Gebrauchte Instrumente missen feucht gehalten werden; kein Blut und/oder
Korperflissigkeiten auf den Instrumenten antrocknen lassen.

2. Grobe Verunreinigungen mit einem steten Strom lauwarmen/kiihlen Wassers (unter 43 °C)
entfernen. Jedes Instrument griindlich spiilen. Keine Kochsalz- oder chlorierten Losungen
verwenden.

3. Die Komponenten auseinander bauen, um alle Oberfldchen freizulegen, und separat
reinigen. Anleitungen fiir den Auseinanderbau und Zusammenbau sind den folgenden
Abschnitten zu entnehmen.

Anleitung fiir Auseinanderbau:
1. Parallelfihrungs-Set (Teilenr. 11-1109-FD7):
Das Parallelfiihrungs-Set besteht aus drei Teilen: 1. Verriegelungsmutter, 2. Gleitschiene und
3. Parallelfiihrungsrahmen. Das Parallelfiihrungs-Set muss vor dem Reinigen anhand der
nachfolgend beschriebenen Schritte zerlegt werden:
a. Die Mutter von der Gleitschiene schrauben.
b. Die Gleitschiene vom Parallelfiihrungsrahmen entfernen.

2. Verpackungskolben (11-1109-FD8-1) und Verpackungsréhre (11-1109-FD8-2):
Es gibt zwei Teile: 1. Verpackungskolben und 2. Verpackungsréhre (nur zum einmaligen
Gebrauch). Der Verpackungskolben und die Verpackungsrohre miissen vor dem Reinigen
anhand der nachfolgend beschriebenen Schritte zerlegt werden:
a. Den Kolben von der Rohre entfernen.
b. Die Rohre entsorgen; sie ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Den Kolben nicht
entsorgen.

3. Variabler Bohrer (Teilenr. 11-1109-FD9-1) und verstellbarer Bohrvorsatz (Teilenr. 11-1109-
FD9-2):
Es gibt zwei Teile: 1. Variabler Bohrer (nur zum einmaligen Gebrauch) und 2. Bohrvorsatz.
Der variable Bohrer und der verstellbare Bohrvorsatz miissen vor der Reinigung wie
nachstehend beschrieben zerlegt werden:
a. Den Bohrvorsatz vom Schaft des variablen Bohrers ldsen.
b. Den Bohrvorsatz iiber den Schaft des Bohrers schieben, um ihn abzunehmen.
c. Den variablen Bohrer entsorgen; er ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Den

verstellbaren Bohrvorsatz nicht entsorgen.

Automatisierte Reinigung:
Die Instrumente miissen anhand der unten aufgefiihrten Schritte zum automatisierten
Reinigungsverfahren gereinigt werden:



BEHAND- ZEIT TEMPERATUR REINIGUNGSLOSUNG
LUNG (MM:SS)

Enzymatische 04:00 60 °C Steris® Prolystica® 2X Concentrate Enzyme
Reinigung Presoak (1,92 ml je Liter)
Reinigung 02:00 Warmes Steris® Prolystica® 2X Concentrate Neutral

Leitungswasser Detergent (1,92 ml je Liter)
Spiilung 02:00 70 °C Nicht zutreffend
Trocknung Nach Bedarf | 20 °C-80°C Nicht zutreffend

Hinweis: Keine Reinigungslosungen mit Bleiche oder Formalin verwenden, da diese die
Instrumente beschadigen konnen.

Zur Ultraschallreinigung die Herstellerangaben beziiglich Wasserpegel, Konzentrationsgrad von
Reinigungsmittel und Temperatur beachten.

Bei Verwendung einer mechanischen Waschanlage ist darauf zu achten, dass alle Instrumente
ordnungsgemaB in Position bleiben und sich nicht gegenseitig beriihren oder iiberlagemn.

Stets die Herstellerangaben beziiglich automatischer Waschanlagen beachten und ein frei
ausspiilendes, wenig schdumendes Reinigungsmittel mit neutralem pH-Wert (6,0-8,5)
verwenden. Aufgrund von Abweichungen bei der Wasserqualitét muss die Art und Konzentration
des Reinigungsmittels evtl. angepasst werden, um eine optimale Reinigung zu erzielen.

Alle Instrumente griindlich mit Leitungswasser, demineralisiertem oder destilliertem Wasser
abspiilen, um alle Riicksténde von Verunreinigungen und Reinigungsmitteln zu beseitigen.
Sicherstellen, dass alle inneren Hohlrdume und Sperrvorrichtungen griindlich gespiilt werden.

Auf sichtbare Verschmutzungen iiberpriifen. Falls erforderlich, mit einer Biirste mit weichen
Borsten vorsichtig sdubern; dabei besonders auf Spalte und andere schwer zu reinigende
Bereiche achten. Bei manueller Reinigung wie oben beschrieben erneut reinigen und abspiilen.

Vor der Lagerung miissen die Instrumente griindlich getrocknet und alle Restfeuchtigkeit muss
entfernt werden. Die duBeren Oberfléchen an der Luft trocknen lassen oder mit einem weichen,
fuselfreien, absorbierenden Handtuch/Tuch abtrocknen.

Alle Produkte sind mit Sorgfalt zu behandeln. UnsachgeméaBe Anwendung oder Handhabung
kann zu Schaden und potenziellen Fehlfunktionen der Vorrichtung fiihren.

Anleitung fiir Zusammenbau und Inspektion:
1. Parallelfiihrungs-Set (Teilenr. 11-1109-FD7):
Das Parallelfiihrungs-Set besteht aus drei Teilen: 1. Verriegelungsmutter, 2. Gleitschiene und
3. Parallelfihrungsrahmen. Das Parallelfiihrungs-Set muss nach dem Reinigen anhand der
nachfolgend beschriebenen Schritte zusammengebaut werden:
a. Die Gleitschiene mit dem Gewinde voran durch die Unterseite des
Parallelfiihrungsrahmens schieben.
b. Die Mutter iber den Schaft der Gleitschiene schieben und in Position drehen; dabei
auf den korrekten Sitz der Gleitschiene achten.

2. Verpackungskolben (Teilenr. 11-1109-FD8-1) und Verpackungsrohre (Teilenr. 11-1109-
FD8-2):
Es gibt zwei Teile: 1. Verpackungskolben und 2. Verpackungsréhre (nur zum einmaligen
Gebrauch). Der Verpackungskolben und die Verpackungsréhre miissen nach dem Reinigen
anhand der nachfolgend beschriebenen Schritte zusammengebaut werden:
a. Den Kolben in die Rohre einfiihren.

3. Variabler Bohrer (Teilenr. 11-1109-FD9-1) und verstellbarer Bohrvorsatz (Teilenr. 11-1109-FD9-2):
Es gibt zwei Teile: 1. Variabler Bohrer (nur zum einmaligen Gebrauch) und 2. Verstellbarer
Bohrvorsatz. Der variable Bohrer und der verstellbare Bohrvorsatz miissen nach dem
Reinigen anhand der nachfolgend beschriebenen Schritte zusammengebaut werden:

a. Den Bohrvorsatz mit dem Pfeil in Richtung proximales Ende des Bohrers zeigend iiber
den Bohrerschaft schieben, bis er in der gewiinschten Tiefenposition einrastet.
b. Die Paralleltréger ausrichten, um den Bohrvorsatz aus der Arretierung zu 18sen.

Nach dem Reinigen und vor der Verwendung die Instrumente auf mégliche Schaden, Abnutzung
oder nicht funktionierende Teile inspizieren. Den Gebrauch einstellen und alle Instrumente
ersetzen, die VerschleiB, Risse, Korrosion, LochfraB, Verfarbung usw. aufweisen. Beschadigte
oder defekte Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

Sterilisation:

Die Implantate und Instrumende des SambaScrew SI-Fixationssystems (SambaScrew S| Fixation
System) werden NICHT STERIL geliefert und miissen vor jedem Gebrauch griindlich gereinigt und
sterilisiert werden.

Die trockenen Instrumente an den vorgesehenen Stellen im Instrumentenkasten platzieren
(siehe Markierungen auf der Schalenoberfléche, die die korrekte Aufbewahrungsstelle im
Instrumentenkasten kennzeichnen).

Sterilisation fiir Instrumentenkasten mit blauem Sterilisationsvlies:

Es wird empfohlen, die Instrumentenkasten vor der Dampfsterilisation mithilfe der
Schwerkraftzyklen doppelt in standardmaBige, von der FDA zugelassene Zentralversorgungsvlies
einzuwickeln. Fiir den Vorvakuum-Zyklus kann ein Einzelvlies (oder Beutel) verwendet werden.

Nur sterile Produkte diirfen in den operativen Bereich gelegt werden. Fiir ein Sterilisationsniveau
von 10° wird empfohlen, dass das Krankenhaus diese Produkte mithilfe eines der drei
nachfolgenden Sets von Verfahrensparametern dampfsterilisiert:

Sterilisationsparameter fiir die Verwendung in den Vereinigten Staaten fiir
Instrumentenkasten:
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Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C

Expositionszeit: 4 Minuten

Trocknungsdauer: Nicht zutreffend — Soforteinsatz-Zyklus

Die folgenden Schwerkraftsterilisationszyklen werden von der United States Food and Drug
Administration (US FDA; US-amerikanischen Lebensmittel- und Arzneimittelbehorde) nicht als
standardméBige Sterilisationszyklen erachtet. Die Benutzer sollten nur Sterilisatoren und Zubehér
(z. B. Sterilisationsvliese, Sterilisationsheutel, chemische Indikatoren, biologische Indikatoren
und Sterilisationsbehalter) verwenden, die von der US FDA fiir die folgende ausgewahlte
Schwerkraftsterilisationszyklusspezifikation zugelassen wurden.

Methode: Dampf* oder:
Zyklus: Schwerkraft
Temperatur: 134 °C
Expositionszeit: 20 Minuten*
Trocknungsdauer: 15-30 Minuten

Methode: Dampf

Zyklus: Schwerkraft

Temperatur: 121 °C
Expositionszeit: 60 Minuten
Trocknungsdauer: 15-30 Minuten

Hinweis: Aufgrund der vielen Variablen im Zusammenhang mit Sterilisation muss jede
medizinische Einrichtung den fiir ihre Geréte verwendeten Sterilisationsprozess (z. B.
Temperaturen und Zeiten) kalibrieren und bestatigen.

*Manche Gesundheitshehdrden auBerhalb der USA empfehlen eine Sterilisation gemaB

diesen Parameter, um das mégliche Risiko der Ubertragung von Creutzfeldt-Jakob-

Krankheit zu minimieren, und zwar inshesondere fir chirurgische Instrumente, die mit dem
Zentralnervensystem in Kontakt kommen kdnnten. Dieser Sterilisationszyklus wurde nicht fiir die
Inaktivierung von Prionen validiert.

Sterilisation fiir Schraubenhalter mit blauem Sterilisationsvlies:

Die Implantate des SambaScrew SI-Fixationssystems (SambaScrew S| Fixation System) werden

NICHT STERIL geliefert. Vor Gebrauch miissen alle Implantate in den entsprechenden Orthofix-

Halter gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt

und zur Sterilisation im Krankenhaus in den Autoklaven gelegt. Dabei ist einer der folgenden

empfohlenen Zyklen zu verwenden:
Methode: Dampf oder:

Zyklus: Schwerkraft

Temperatur: 132 °C

Expositionszeit: 15 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum (mindestens 4 Impulse)
Temperatur: 132 °C

Expositionszeit: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

Validierung und routinemiBige 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 kénnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen
Methoden entsprechen und eine Sterilititssicherung der Stufe 10° bieten.

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 Instrumente und Implantate des SambaScrew SI-Fixationssystems (SambaScrew S| Fixation
System) werden in einem modularen Kasten und Halter geliefert, die speziell fiir die geordnete
Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die Systeminstrumente befinden sich in
einem modularen Kasten und kénnen wahrend der Operation leicht herausgenommen werden.
Der modulare Kasten bietet auch Schutz fiir die Systemkomponenten bei Versand. Zusétzlich
werden bestimmte Instrumente und Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln
mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Produktreklamationen:

Mediziner (d. h. Kunden/Anwender dieses Systems), die eine Beschwerde haben oder
mit der Qualitat, Identitat, Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder
Leistungsfahigkeit des Produkts unzufrieden waren, 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 erhéltlich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fiir das SambaScrew SI-
Fixationssystem (SambaScrew Sl Fixation System) 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.

In den USA diirfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriften
nur von einem Arzt oder auf &rztliche Verschreibung abgegeben werden.
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Tiirkce

Cihaz Sistemi Adi:
SambaScrew® Sl Fiksasyon Sistemi

Tanim:

SambaScrew SI Fiksasyon Sistemi steril olmayan aletler ve steril olmayan, tibbi sinif titanyum (Ti-6AI-4V ELI)
implantlardan olusan gegici bir coklu bilesen sistemidir. Sistem bir 9 mm capli ve saftinda ¢ok sayida orifis
bulunan kaniile vidadan olusur. Steinmann Pinleri, Degisken Matkap Ucu ve Paketleme Tiipii tek kullanimlik
cihazlardir ve kullanimdan sonra atilmalari gerekir.

Kullanim Endikasyonlar:
SambaScrew SI Fiksasyon Sisteminin sakroiliyak eklem bozukluklarinda fiksasyon i¢in kullaniimasi
amaglanmigtir. Bu fiksasyon cihazi sadece iskelet agisindan olgun hastalarda kullaniimalidir.

Kontrendikasyonlar:
SambaScrew Sl Fiksasyon Sisteminin kullanimi su hastalarda kontrendikedir:

1. Aclk yaralar, enfeksiyon, timdr varlig, hamilelik, osteoporoz, osteogenezi etkileyen bazi metabolik
bozukluklar, bazi enflamtuar/néromiiskiiler rahatsizliklar ve iyilesme donemi sirasinda cihaz iizerine
olagandist agir bir yiik bindirecek bazi nromiiskiiler defisitler.

2. implant Ti-6AI-4V ELI (tibbi sinif titanyum alagimi) maddesinden yapilmistir. Fiksasyon implanti metale
karsi siiphelenilen alerji, hassasiyet veya intoleransi olan tiim bireylerde kontrendikedir.

Olasi Advers Olaylar:
Olasi advers etkiler asadidakileri icerir, fakat bunlarla sinirli degildir:
1. Yabana cisme karsi metal hassasiyeti veya alerjik reaksyon.
2. Kardiyovaskiiler sistem bozuklugu.
3. Oliim.
4. Stresten koruma nedeniyle kemik dansitesinde azalma.
5. Cihaz egilmesi, sokiilmesi, kinlmasl, gevsemesi, yer degistirmesi ve/veya retropulsiyonu veya ¢kmesi.
6. Dural yirtiklar, ndral yapi hasari.
7. Kemik kingu ile veya olmadan fiksasyon implanti yer degistirmesi.
8. Pelvis veya sakrum kingi.
9. Gastrointestinal komplikasyonlar (yani ileus veya bagirsak perforasyonu).
10.  Kanama.
11 Insizyonel komplikasyonlar (yani dehisans, hematom).
12.  Enfeksiyon (insizyonel veya implant bélgesi).
13. Spinal mobilite veya islev kaybi.
14.  Fiksasyon implantinin gevsemesi veya kinlmasi.
15.  Fiksasyon cihazi ve/veya aletlerin malfonksiyonu.
16.  Fiksasyon cihazinin malpozisyonu.
17.  Fiksasyon implantinin yer degistirmesi.
18.  Parestezilerden kas felci, rektum veya mesane sfinkteri kontrol kaybi ve radikiilopatilere kadar
gidebilecek ndrolojik hasar/defisit.
19.  Organ, bag dokusu veya sinir hasan.
20. Osteoartrit.
21, Cihaz varligi nedeniyle agn, rahatsiziik veya anormal hisler.
22. Uzunsiireli bel agnisi.
23.  (reme sistemi bozuklugu.
24. Vidanin ¢ilkmasi veya kirlmasi sonucunda yerel agri ve komsu yapilarda perforasyon veya iritasyon
olasihg.
25. Sepsis.
26.  Urolojik bozukluk (yani enfeksiyon/retansiyon).
27. Vaskiiler yaralanma.
28.  Yarahematomu.

Not: Bu tahmin edilen advers olaylardan bazilarini diizeltmek icin ek cerrahi gerekebilir.

Uyanlar ve Onlemler:

1. SambaScrew cihazi sadece bu cihazin kullanimi konusunda egitilmis cerrahlarca kullanilmalidir.
Laboratuar ve klinik egitim ile ilgili bilgi ve ayrica uygun cerrahi teknidin ayrintili bir tanimiyla ek
brosiirler Orthofix'ten elde edilebilir. implantasyon islemi talimati igin SambaScrew S| Fixation System
Surgical Manual'a (SambaScrew SI Fiksasyon Sistemi Cerrahi El Kitabi) bakiniz.

2. Enfeksiyon implant fiksasyonundan hemen sonra veya dental tedavi(ler), endoskopik inceleme veya
baska herhangi bir kiigiik cerrahi islem yiiziinden olusanlar gibi gecici bakteriyemi nedeniyle uzun bir
siire sonra olusabilir. Implant fiksasyonu bélgesinde enfeksiyondan kacinmak icin bu tiir islemlerden
once ve/veya sonra antibiyotik profilaksisi kullanmak uygun olabilir.

12

MRG Uyumluluk Bilgileri:
SambaScrew Sl Fiksasyon Sistemi Manyetik Rezonans (MR) ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmemistir. Bu sistem MR ortaminda 1sinma veya yer degistirme icin test edilmemistir.

Temizleme:

implantlar temiz ama steril olmayan bir sekilde saglanir. Bir implant herhangi bir insan dokusu veya viicut
sivisina temas ettikten sonra tekrar sterilize edilmemeli ve kullanimamalidir. Liitfen tiim kontamine i
mplantlar atin.

Tiim aletler her kullanimdan sonra asagida liste halinde verilen manuel veya otomatik temizlik islemi
kullanilarak iyice temizlenmelidir.

Kullanim Noktasinda:
Miimkiin oldugunda kan, kalinti veya viicut sivilarinin aletler iizerinde kurumasina izin vermeyin. En iyi sonuglar
ve cerrahi aletin omriinii uzatmak agisindan kullanimdan hemen sonra isleme sokun.

Temizlik, onaylanmis hastane yontemlerine uygun olarak ya da asagida aciklanan onaylanmis temizleme
islemine uyularak yapilabilir.

Temizleme igin Hazirlik:
1. Kullanilmis aletleri nemli tutun ve kan ve/veya viicut sivilannin aletler iizerinde kurumasina izin
vermeyin.
2. Kaba kontaminanlari devamli akan ilik/soguk suyla (43 °C altinda) temizleyin. Her aleti iyice durulayin.
Salin veya klorlu soliisyonlar kullanmayin.
3. Tiimyiizeyleri ortaya ¢ikarmak icin bilesenleri sokiin ve ayri temizleyin. Montaj ve sékme talimati icin
asagidaki kisimlara bakiniz.

Sokme Talimati:
1. Paralel Kilavuz Seti (PN 11-1109-FD7):
Paralel Kilavuz Setinde ii¢ kisim vardir: 1. Kilitleme Somunu, 2. Kayan Blok, ve 3. Paralel Kilavuz Cerceve.
Paralel Kilavuz Setinin temizlik Gncesi su adimlara uyularak sokiilmesi gereklidir.
a.  Somunu Kayan Bloktan cevirerek gikarin.
b. Kayan Blogu Paralel Kilavuz Cergevesinden ¢ikarin.

2. Paketleme Pistonu (11-1109-FD8-1) ve Paketleme Tiipii (11-1109-FD8-2):
iki kisim vardir: 1. Paketleme Pistonu ve 2. Paketleme Tiipii (sadece tek kullanimlik). Paketleme Pistonu ve
Paketleme Tiipiiniin temizlik ncesi su adimlara uyularak sokiilmesi gereklidir:
a. Pistonu Tiipten ikarin.
b. Sadece tek kullanimlik olan Tiipii atin. Pistonu atmayin.

3. Degisken Matkap Ucu (PN 11-1109-FD9-1) ve Ayarlanabilir Matkap Yakas (PN 11-1109-FD9-2):
iki kisim vardir: 1. Degisken Matkap Ucu (sadece tek kullanimlik) ve 2. Matkap Yakasi. Degisken Matkap Ucu
ve Ayarlanabilir Matkap Yakasinin temizlik dncesinde su adimlara uyularak sokiilmesi gereklidir:
a. Matkap Yakasini Degisken Matkap Ucunn saftindan ayirin.
b. Matkap Yakasini gikarmak icin Matkap Ucu Bacag iizerinden kaydirin.
¢ Sadece tek kullanimlik olan Degisken Matkap Ucunu atin. Ayarlanabilir Matkap Yakasini atmayin.

Otomatik Temizleme:
Aletler su otomatik temizlik siireci adimlan kullanilarak temizlenmelidir:

MUAMELE SURE SICAKLIK TEMIZLiK SOLUSYONU
(DD:SS)
Enzimatik 04:00 60°C Steris® Prolystica® 2X Konsantre Enzim On Batirma
Yikama Sivisi (litre sivi bagina 1.92 ml)
Yikama 02:00 Ik Musluk Suyu Steris® Prolystica® 2X Konsantre Notr Deterjan
(litre sivi bagina 1,92 ml)
Durulama 02:00 70°C Gegersiz
Kurulama Gerektigi 20°C-80°C Gegersiz
Sekilde

Not: Alete zarar verebileceklerinden camasir suyu veya formol ieren temizlik soliisyonlan kullanmayin.

Ultrasonik temizlik icin su seviyesi, temizlik ajani konsantrasyon seviyeleri ve sicaklik agisindan iireticinin
spesifikasyonunu izleyin.



Mekanik bir yikayici kullanirken tiim aletlerin uygun sekilde yerinde kaldigindan ve birbirine dokunmadigindan
ve drtiismediginden emin olun. Otomatik yikayiclar igin daima direticinin spesifikasyonlarini izleyin ve notr pH
(6,0 - 8,5) degerine sahip kolayca durulanan ve az kdpiiren bir deterjan kullanin. Su kalitesindeki degisiklikler
nedeniyle optimum temizlik agisindan deterjan tipi ve konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir.

Tiim kalinti ve temizlik ajani izlerini gidermek iizere tiim aletleri musluk suyu, deiyonize su veya distile suyla iyice
durulayin. Tiim i¢ bosluklar ve mandal kisimlarinin iyice durulandigindan emin olun.

Herhangi bir kalan kir agisindan gorsel olarak inceleyin. Gerekirse yumusak bir firca kullanarak ve yariklar ve
diger temizlemesi zor bdlgelere dzellikle dikkat ederek yavasca temizleyin. Manuel temizlik yapiliyorsa yukanda
tanimlandii sekilde tekrar temizleyin ve durulayin.

Depolanmadan dnce aletler iyice kurutulmali ve tiim kalan nem giderilmelidir. Havada kurumaya birakin veya
tiim dis yiizeyleri kurutmak icin yumusak, tiftiksiz, emici bir havlu/bez kullanin.

Tiim iiriinlere dikkatli davramlmalidir. Uygun olmayan bicimde kullanma veya davranma cihazda hasara ve
uygun olmayan sekilde calismaya neden olabilir.

Montaj ve inceleme Talimati:
1. Paralel Kilavuz Seti (PN 11-1109-FD7):
Paralel Kilavuz Setinde ii¢ kisim vardir: 1. Kilitleme Somunu, 2. Kayan Blok, ve 3. Paralel Kilavuz Cerceve.
Paralel Kilavuz Seti temizlik sonrasinda su adimlar kullanilarak montaj gerektirir:
a. Kayan Blogu disler onde olacak sekilde Paralel Kilavuz Cercevenin alt tarafindan kaydirin.
b.  Somunu Kayan Blok safti iizerinden kaydirin ve Kayan Blogun uygun sekilde oturdugundan emin
olarak yerine cevirerek yerlestirin.

2. Paketleme Pistonu (PN 11-1109-FD8-1) ve Paketleme Tiipii (PN 11-1109-FD8-2):
iki kisim vardir: 1. Paketleme Pistonu ve 2. Paketleme Tiipii (sadece tek kullanimlik). Paketleme Pistonu ve
Paketleme Tiipii temizlik sonrasinda su adim kullanilarak montaj gerektirir:
a. PistonuTiip icine yerlestirin.

3. Degisken Matkap Ucu (PN 11-1109-FD9-1) ve Ayarlanabilir Matkap Yakas (PN 11-1109-FD9-2):
iki kisim vardir: 1. Degisken Matkap Ucu (sadece tek kullanimlik) ve 2. Ayarlanabilir Matkap Yakast. Degisken
Matkap Ucu ve Ayarlanabilir Matkap Yakas! temizlik sonrasinda su adimlar kullanilarak montaj gerektirir:
a. Matkap Yakasini ok, Matkap Ucunun proksimal ucuna dogru isaret ederken Matkap Ucu Bacagi
lizerinden istenen derinlik pozisyonuna gecinceye kadar kaydirin.
b. Matkap Yakasini kilit gegme kismindan serbest birakmak icin paralel kirisleri esnetin.

Temizlikten sonra ve kullanimdan dnce aletleri olasi hasar, asinma veya islevsel olmayan kisimlar agisindan
inceleyin. Asinma, catlaklar, iiriime, cukur olusmasi, renk degisikligi, vs. goriilen tiim aletlerin kullanimina
devam etmeyin ve degistirin. Hasarli veya kusurlu aletler kullanimamalidir.

Sterilizasyon: i
SambaScrew S| Fiksasyon Sistemi implantlari ve aletleri STERIL OLMAYAN sekilde saglanmakta olup her

kullanimdan 6nce iyice temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kuru aletleri kutuda belirlenmis konumlara yerlegtirin (tepsi yiizeyinde kutuda uygun saklama konumlarina
isaret eden isaretlere bakiniz).

Mavi Sargili Alet Kutulan icin Sterilizasyon:
Yercekimi dongiileri kullanilarak buharla sterilizasyon dncesinde alet kutularini standart merkezi sterilizasyon
FDA izinli sargisi kullanilarak gift sarmak dnerilir. On vakum dongiisii icin tek bir sargi (veya poget) kullanilabilir.

Ameliyat sahasina sadece steril iiriinler yerlestirilmelidir. Bir 1076 sterilite giivence diizeyi icin bu iiriinlerin
hastane tarafindan asagidaki i siire¢ setinden biri kullanilarak buharla sterilize edilmesi onerilir.

Amerika Birlesik Devletleri'nde Alet Kutula igin Kullanilmak Uizere Sterilizasyon Parametreleri:

Yontem: Buhar

Déngii: On Vakum

Sicaklik: 132 °C

Maruz kalma siiresi: 4 dakika

Kurutma siiresi: Gegerli degil — Hemen Kullanim Déngiisii

AW-11-9901 Rev.AB
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Asadidaki yercekimi sterilizasyon dongiileri United States Food and Drug Administration (Amerika Birlesik
Devletleri Gida ve ilac Dairesi) (US FDA) tarafindan standart sterilizasyon dongiileri kabul edilmez. Kullanicilar
asadidaki segilmis yercekimi sterilizasyon dongiisii spesifikasyonu icin sadece A.B.D. FDA tarafindan izin verilmis
sterilizatorler ve aksesuarlar (sterilizasyon sargilan, sterilizasyon posetleri, kimyasal gdstergeler, biyolojik
gostergeler ve sterilizasyon kaplan gibi) kullanmalidir.

Yéntem: Buhar

Déngi: Yercekimi

Sicaklik: 121 °C

Maruz kalma siiresi: 60 dakika
Kuruma siiresi: 15-30 dakika

Yéntem: Buhar*

Déngi: Yercekimi

Sicaklik: 134 °C

Maruz kalma siiresi: 20 dakika*
Kurutma siiresi: 15-30 dakika

veya:

Not: Sterilizasyonla ilgili cok sayida degisken nedeniyle her tibbi tesis ekipmanlari icin kullanilan sterilizasyon
siirecini (6rn. sicakliklar ve siireler) kalibre etmeli ve dogrulamalidir.

*Baz1 A.B.D.disi Saglik Bakimi Yetkilileri 6zellikle merkezi sinir sistemine temas edebilecek cerrahi aletler
agisindan Creutzfeldt-Jakob hastaligi bulasmasi olasiligini en aza indirmek iizere bu parametrelere gore
sterilizsyonu Gnerir. Bu sterilizasyon dongiisii prion inaktivasyonu icin dogrulanmamigtir.

Mavi Sargili Vida Kutusu icin sterilizasyon:

SambaScrew S| Fiksasyon Sistemi implantlari STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanir. Kullanimdan énce tiim
implantlar bir FDA onayli sterilizasyon sargisi icine sanilacak olan ve asagidaki dnerilen déngiilerden biri
kullanilarak hastane tarafindan sterilizasyon icin otoklava yerlegtirilecek olan uygun Orthofix kutusuna
yerlestirilmelidir:

Yéntem: Buhar

Déngi: Yercekimi

Sicaklik: 132 °C

Maruz kalma siiresi: 15 dakika
Kurutma siiresi: 30 dakika

veya:  Yontem: Buhar

Déngii: On Vakum (minimum 4 puls)
Sicaklik: 132 °C

Maruz kalma siiresi: 4 dakika

Kuruma siiresi: 30 dakika

Dogrulama ve rutin izleme ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities (Saglik bakimi tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterilite giivencesi icin kapsamii kilavuz)
uyarinca yapilmalidir. Yukandaki uygulamalara uydugu ve 106 sterilite giivence diizeyi sagladiqi siirece baska
dongiiler kullanilabilir.

Ambalajlama:
Her bir bilesenin ambalaji, alindiginda saglam olmalidir. Eger bir konsinye sistemi kullaniliyorsa tiim setler

tam olmalari agisindan dikkatle kontrol edilmeli ve tiim bilesenler kullanim 6ncesinde hasar agisindan dikkatle
kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya iiriinler kullaniimamali ve Orthofix‘e geri génderilmelidir.

SambaScrew SI Fiksasyon Sistemi aletleri ve implantlan 6zel olarak sistem bilesenlerini icermesi ve organize
etmesi amaclanmis olan bir modiiler muhafaza ve kutu icinde saglanir. Sistem aletleri cerrahi sirasinda kolay
alma icin bir modiiler muhafaza icinde organize edilmigtir. Modiiler muhafaza ayrica sevkiyat sirasinda sistem
bilesenlerine koruma saglar. Ek olarak, aletler ve implantlarin her biri iizerlerinde ayri iiriin etiketleri bulunan
miihiirlii poli torbalarda saglanir.

Uriinle ilgili Sikayetler:

Uriiniin kalitesi, tanimlamasi, dayaniklilgy, giivenilirligi, giivenligi, etkinligi ve/veya performansiyla
ilgili herhangi bir sikayeti olan veya bir tatminsizlik yasamis herhangi bir Saglik Bakimi Uzmani (6rn. bu
sistemin sahibi veya kullanicisi) Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, A.B.D., Telefon:
+1-214-937-3199 veya 1-888-298-5700 numaralarini veya complaints@orthofix.com e-posta adresini
kullanarak Orthofix'e haber vermelidir.

Daha Fazla Bilgi:
Bu sistemin kullanimi icin onerilen bir operatif teknik yukarida verilen numaralar kullanilarak Orthofix'den talep
lizerine temin edilebilir.

Lateks Bilgisi:

SambaScrew S| Fiksasyon Sistemine ait implantlar, aletler ve/veya ambalaj malzemesi dogal kauguk kullanilarak
formiile edilmemistir ve dogal kaucuk icermez. “Dogal kauguk” terimi; dogal kauguk lateks, kuru dogal kaugugu
ve formiilasyonunda dogal kaucuk bulunan sentetik kauguk veya sentetik lateksi kapsar.

Uyari: Federal yasa (ABD) uyarinca, bu aletler ancak hekim tarafindan veya hekim emriyle satilabilir.

Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz sadece bir hekim tarafindan

Rx Only veya hekim emriyle satilabilir
Kullanma Talimatina bakiniz “ Uretici
Sadece Tek Kullanimliktir . -
Tekrar Kullanmayin m Yetli Temsilc

Katalog Numarasi

LOT

Lot Numarasi

A
@

Steril Olmayan ekilde Saglanmigtir
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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Portugués

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de fixacao SambaScrew® SI

Descricao:

0 sistema de fixacdo SambaScrew SI é um sistema temporario de maltiplos componentes
composto por instrumentos nao estéreis e implantes em titanio para uso médico (Ti-6AI-4V ELI)
nao estéreis. O sistema consiste num parafuso canulado com 9 mm de didmetro que apresenta
mdltiplos orificios na sua haste. As cavilhas de Steinmann, a ponta de broca variavel e a
embalagem tubular séo dispositivos para uma Unica utilizacdo que devem ser eliminados apds
a utilizacao.

Indicacoes de utilizacao:
0 sistema de fixacdo SambaScrew S| destina-se a fixacao de disrup¢des da articulacdo
sacroiliaca. Este dispositivo de fixacao s6 deve ser utilizado em doentes com esqueleto maduro.

Contraindicagoes:
A utilizacdo do sistema de fixacdo SambaScrew S| é contraindicada em doentes com:
1. Feridas abertas, infecao, presenca de tumor, gravidez, osteoporose, algumas doencas
metabdlicas que afetam a osteogénese, algumas condicdes inflamatdrias/neuromusculares
e alguns défices neuromusculares, que colocariam uma carga anormalmente elevada
sobre o dispositivo durante o periodo de cicatrizacao.
2. Oimplante é fabricado em Ti-6Al-4V ELI (liga de titdnio para uso médico). O implante
de fixacdo é contraindicado em individuos com alergia conhecida ou suspeita e com
sensibilidade ou intolerdncia ao metal.

Possiveis efeitos adversos:

Os potenciais efeitos adversos incluem entre outros:

Reacdo alérgica ou de corpo estranho por sensibilidade a metal.

Compromisso do sistema cardiovascular.

Morte.

Diminuicdo da densidade dssea devido ao desequilibrio de forcas no osso (“stress

shielding”).

Curvatura, desmontagem, fratura, migracdo e/ou retropulséo ou afundamento do

dispositivo.

Laceragoes da dura-mater, lesdes da estrutura neural.

Migracdo do implante de fixacdo com ou sem fratura 6ssea.

Fratura da pélvis ou do sacro.

Complicagdes gastrointestinais (ou seja, perfuracdo do ileo ou restante intestino).

10. Hemorragia.

11. Complicacdes da incisao (ou seja, deiscéncia, hematoma).

12. Infecdo (incisional ou no local do implante).

13. Perda de mobilidade ou funcao espinal.

14. Desaperto ou fratura do implante de fixacao.

15. Avaria do dispositivo de fixacao e/ou dos instrumentos.

16. Colocacdo incorreta do dispositivo de fixacdo.

17. Migracao do implante de fixacdo.

18. Lesao/défice neuroldgico que pode variar de parestesias a paralisia muscular, perda de
controlo do esfincter retal ou da bexiga e radiculopatias.

19. Lesdes em 6rgaos, tecido conjuntivo ou nervos.

20. Osteoartrite.

21. Dor, desconforto ou sensacao anormal decorrentes da presenca do dispositivo.

22. Dorsalgia lombar persistente.

23. Compromisso do sistema reprodutivo.

24. Recuo ou quebra do parafuso que poderd provocar dor local, perfuracdo ou irritacdo das
estruturas adjacentes.

25. Septicemia.

26. Compromisso uroldgico (ou seja, infecao/retencao).

27. Lesao vascular.

28. Hematoma na ferida.

HwN =
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Nota: Poderd ser necessaria cirurgia adicional para corrigir alguns destes efeitos adversos
previstos.

Avisos e precaucdes:
1. 0 dispositivo SambaScrew s6 deve ser utilizado por cirurgides que tenham recebido

formacao sobre a respetiva utilizacdo. Informagdes sobre a formagao laboratorial e
clinica, bem como brochuras adicionais com uma descricdo detalhada da técnica cirdrgica
adequada, podem ser obtidas através da Orthofix. Consulte o Manual Cirtrgico do
Sistema de Fixacdo SambaScrew SI (SambaScrew S| Fixation System Surgical Manual) para
obter instruces sobre o procedimento de implantacao.

2. Existe a possibilidade de infecdo imediatamente apds a fixacdo do implante ou muito
tempo depois devido a bacteriemia transitéria, como a causada por tratamento(s)
dentario(s), exame endoscpico ou qualquer outra pequena intervencao cirtrgica. Para
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evitar infecdo no local de fixacdo do implante, pode ser aconselhavel fazer profilaxia com
antibiético antes e/ou depois de tais procedimentos.

Informacao sobre compatibilidade com ressonancia magnética:

0O sistema de fixacdo SambaScrew SI ndo foi avaliado relativamente a seguranca e a
compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética (RM). Este sistema nao foi testado em
termos de aquecimento e migracdo em ambiente de RM.

Limpeza:

Os 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 devem ser bem limpos apés cada utilizacdo adotando o procedimento de
limpeza manual ou automatica indicado abaixo.

A partir do ponto de utilizacao:

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

A limpeza pode ser efetuada adotando os métodos hospitalares validados ou seguindo o
processo de limpeza validado descrito abaixo.

Preparacao para a limpeza:

1. Mantenha os instrumentos usados hiimidos e ndo permita que sangue e/ou fluidos
corporais sequem nos instrumentos.

2. Remova a contaminagdo grosseira com um fluxo constante de dgua tépida/fria (inferior a
43 °C). Enxague minuciosamente cada instrumento. Ndo utilize solugges salinas ou com
cloro.

3. Desmonte os componentes para expor todas as superficies e limpe-os em separado.
Consulte as instrugdes de montagem e desmontagem nas secgdes seguintes.

Instrucoes de desmontagem:
1. Conjunto de guia paralelo (PN 11-1109-FD7):
0 conjunto de guia paralelo é composto por trés componentes: 1. Porca de blogueio,
2. Bloco deslizante e 3. Armacdo de guia paralelo. E necessario desmontar o conjunto de
guia paralelo antes da limpeza, sequindo os passos seguintes:
a. Desenrosque a porca, separando-a do bloco deslizante.
b. Retire o bloco deslizante, separando-o da armacao de guia paralelo.

2. Embolo da embalagem (11-1109-FD8-1) e embalagem tubular (11-1109-FD8-2):
Existem dois componentes: 1. Embolo da embalagem e 2. Embalagem tubular (apenas para
uma Unica utilizacdo). E necessario desmontar o émbolo da embalagem e a embalagem
tubular antes da limpeza, seguindo os passos seguintes:
a. Retire o émbolo do tubo.
b. Elimine o tubo, que se destina apenas a uma Unica utilizacdo. Nao elimine o émbolo.

3. Ponta de broca variavel (PN 11-1109-FD9-1) e anel de broca regulavel (PN 11-1109-FD9-2):
Existem dois componentes: 1. Ponta de broca variével (apenas para uma tnica utilizagao)
e 2. Anel de broca. E necessario desmontar a ponta de broca variavel e o anel de broca
regulavel antes da limpeza, utilizando os passos seguintes:
a. Separe o anel de broca da haste da ponta de broca variavel.
b. Faca deslizar o anel de broca sobre a haste da ponta de broca para o remover.
¢. Elimine a ponta de broca varidvel, que se destina apenas a uma Unica utilizacdo. Nao

elimine o anel de broca regulavel.

Limpeza automatica:
Os instrumentos devem ser limpos seguindo os passos do processo de limpeza automética
seguintes:

TRATA- TEMPO | TEMPERATURA SOLUQ.\O DE LIMPEZA

MENTO (MM:SS)

Lavagem 04:00 60 °C Mergulhe previamente em concentrado enzi-
enzimatica mético Steris® Prolystica® 2X (1,92 ml por litro)
Lavagem 02:00 Agua canalizada Detergente neutro concentrado Steris®

tépida Prolystica® 2X (1,92 ml por litro)
Enxagua- 02:00 70°C N/A
mento
Secagem | Conforme 20 °C-80 °C N/A
necessario




Nota: Ndo utilize solugdes de limpeza que contenham lixivia ou formalina, pois estas solugdes
danificam o instrumento.

No caso de limpeza ultrassonica, siga as especificacdes do fabricante relativos ao nivel de dgua,
aos niveis de concentracdo do agente de limpeza e a temperatura.

Quando utilizar uma maquina de lavar mecanica, certifique-se de que todos os instrumentos
se mantém na devida posicdo e ndo tocam nem se sobrepdem uns aos outros. Siga sempre as
especificagdes do fabricante relativas a maquinas de lavar automaticas e utilize um detergente
facil de enxaguar, que forme pouca espuma tenha pH neutro (6,0-8,5). Devido a variacoes

na qualidade da agua, podera ser necessario ajustar o tipo de detergente e a respetiva
concentracdo para uma limpeza ideal.

Enxague bem todos os instrumentos com dgua canalizada, desionizada ou destilada para
remover todos os vestigios de detritos e de produtos de limpeza. Certifique-se de que todas as
cavidades internas e cremalheiras sao minuciosamente enxaguadas.

Inspecione visualmente para verificar se ainda resta alguma sujidade. Se necessario, com uma
escova macia, limpe suavemente, prestando especial atencdo a fendas e outras zonas dificeis de
limpar. Volte a limpar e a enxaguar conforme descrito anteriormente, caso se esteja a realizar a
limpeza manual.

Os instrumentos tém de ser bem secos e toda a humidade residual tem de ser removida antes de
serem guardados. Deixe secar ao ar ou use uma toalha/pano absorvente, macio, que nao largue
pelos para secar as superficies externas.

Todos os produtos devem ser tratados com cuidado. A utilizacdo ou manuseamento impréprios
podem causar danos e possivel funcionamento incorreto do dispositivo.

Instrucoes de montagem e inspecao:
1. Conjunto de guia paralelo (PN 11-1109-FD7):

0 conjunto de guia paralelo é composto por trés componentes: 1. Porca de blogueio,

2. Bloco deslizante e 3. Armacdo de guia paralelo. E necessario montar o conjunto de guia

paralelo apés a limpeza, seguindo os passos seguintes:

a. Faca deslizar o bloco deslizante através da parte de baixo da armacao de guia paralelo
com as roscas a frente.

b. Faca deslizar a porca sobre a haste do bloco deslizante e enrosque-a na devida
posicao, assegurando que o bloco deslizante encaixa corretamente.

2. Embolo de embalagem (PN 11-1109-FD8-1) e embalagem tubular (PN 11-1109-FD8-2):
Existem dois componentes: 1. Embolo da embalagem e 2. Embalagem tubular (apenas para
uma Unica utilizacdo). E necessario montar o émbolo da embalagem e a embalagem tubular
apos a limpeza, seguindo este passo:

a. Insira o émbolo no tubo.

3. Ponta de broca variavel (PN 11-1109-FD9-1) e anel de broca regulével (PN 11-1109-FD9-2):

Existem dois componentes: 1. Ponta de broca variavel (apenas para uma Gnica utilizagao) e

2. Anel de broca regulavel. E necessario montar a ponta de broca variavel e o anel de broca

regulavel apds a limpeza, utilizando os passos seguintes:

a. Faca deslizar o anel de broca, com a seta a apontar em direcdo a extremidade
proximal da ponta de broca, sobre a haste da ponta de broca até se obter a posicao
na profundidade desejada.

b. Flita os raios paralelos para soltar o anel de broca do dispositivo de retencao.

Apbs a limpeza e antes da utilizacdo, inspecione os instrumentos, verificando se apresentam
danos, desgaste ou componentes avariados. Deixe de utilizar e substitua todos os instrumentos
que apresentem desgaste, rachas, corrosao, corrosao puntiforme, descoloragao, etc. Nao utilize
instrumentos danificados ou com defeito.

Esterilizacao: B )
Os implantes e instrumentos do sistema de fixacdo SambaScrew SI sao fornecidos NAO ESTEREIS

e tém de ser meticulosamente limpos e esterilizados antes de cada utilizagao.

Coloque os instrumentos secos nas localizagdes indicadas na caixa (consulte as marcagdes na
superficie do tabuleiro que indicam a localizacdo adequada na caixa).

Esterilizacao em caixas de instrumentos com invélucro azul:

Antes da esterilizacdo por vapor utilizando os ciclos de gravidade, recomenda-se que as caixas
de instrumentos sejam duplamente envolvidas em invélucro duplo aprovado pela FDA. Pode
utilizar-se um invélucro (ou bolsa) tnico para o ciclo de pré-vécuo.

Apenas se deve colocar no campo operatério produtos estéreis. Para um nivel de garantia
da esterilidade de 10, recomenda-se que estes produtos sejam esterilizados por vapor pelo
hospital utilizando um dos trés conjuntos de parametros do processo seguinte:

Parametros de esterilizacao para utilizacao nos EUA para caixas de instrumentos:

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 4 minutos

Tempo de secagem: NA — ciclo de utilizacdo imediata
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Os ciclos de esterilizacao por gravidade seguintes ndo sao considerados pela United States Food
and Drug Administration (Agéncia de Alimentos e Medicamentos dos EUA) (US FDA) como sendo
ciclos de esterilizacdo padrao. Os utilizadores s6 devem utilizar esterilizadores e acessérios (como
invélucros de esterilizagao, bolsas de esterilizacao, indicadores quimicos, indicadores biolégicos
e recipientes de esterilizagao) aprovados pela US FDA para as seguintes especificacoes do ciclo
de esterilizacdo por gravidade selecionadas.

Método: Vapor* ou:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 134 °C

Tempo de exposicdo: 20 minutos™
Tempo de secagem: 15-30 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Gravidad

Temperatura: 121 °C

Tempo de exposicao: 60 minutos
Tempo de secagem: 15-30 minutos

Nota: Devido as muitas variaveis envolvidas na esterilizacdo, cada instituicdo médica deve
calibrar e verificar o processo de esterilizacao (p. ex., temperaturas e tempos) utilizados para o
seu equipamento.

*Algumas autoridades de cuidados de satde fora dos EUA recomendam a esterilizagao

segundo estes pardmetros de forma a minimizar o potencial risco de transmissao da doenca

de Creutzfeldt-Jakob, sobretudo no caso de instrumentos cir(rgicos que possam entrar em
contacto com o sistema nervoso central. Este ciclo de esterilizagdo nao foi validado em relacdo a
inativacdo de prides.

Esterilizacdo para porta-parafusos com invélucro azul: B )

Os implantes do sistema de fixacdo SambaScrew SI sdo fornecidos NAO ESTEREIS. Antes de
utilizar, todos os implantes devem ser colocados no suporte Orthofix apropriado, que sera
envolvido num invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA e colocado em autoclave para
esterilizacao pelo hospital utilizando um dos seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo (minimo de 4 impulsos)
Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

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 esterilizacao por vapor e garantia de esterilidade em
instalacdes de prestacdo de cuidados de satde). Podem utilizar-se outros ciclos, desde que
cumpram as praticas 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 consignagao, 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 do sistema de fixacdo SambaScrew Sl séo fornecidos numa caixa
modular e suporte que se destinam especificamente a conter e organizar os componentes do
sistema. Os instrumentos do sistema sao organizados numa caixa modular para que sejam
facilmente encontrados durante a cirurgia. A caixa modular também disponibiliza protecdo 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.

Reclamacdes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de satde (por ex., cliente ou utilizador deste sistema) que tenha alguma
reclamacdo ou que esteja insatisfeito com a qualidade, identidade, durabilidade, fiabilidade,
seguranca, eficcia e/ou desempenho do produto deve notificar a Orthofix Inc., através da
morada 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, telefone: +1-214-937-3199 ou
1-888-298-5700, ou enviando um e-mail para complaints@orthofix.com.

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

mediante pedido para os nimeros telefonicos supracitados.

Informacoes sobre latex:
Os implantes, instrumentos e/ou materiais de embalagem para o sistema de fixacao SambaScrew

SI ndo foram fabricados 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.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por
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Consultar as instrucdes .
de utilizagao “ Fabricante
Apenas para uma Unica utilizagdo m Representante
Nao reutilizar autorizado

Numero de catalogo Namero de lote

LOT

Fornecido nao estéril

A
@




)

ORTHOFIX

Orthofix Inc.
3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A.
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Australia

GEBRUIKSAANWUZING

Belangrijke informatie — lezen véér gebruik

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower II
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Rx Only
c €0086

Medical Device Safety Service
(MDSS)

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germany

+49 511 6262 8630
www.mdss.com

Nederlands [ NL]

Naam van het medische hulpmiddelsysteem:
SambaScrew® Sl fixatiesysteem

Beschrijving:
Het SambaScrew Sl fixatiesysteem is een tijdelijk multicomponentsysteem bestaande uit niet-

steriele instrumenten en niet-steriele implantaten van titaan van medische kwaliteit (Ti-6Al-4V ELI).
Het systeem bestaat uit een gecanuleerde schroef waarvan de diameter 9 mm bedraagt en de
schacht van meerdere openingen is voorzien. De Steinmann pennen, de regelbare boorkop en de
pakkingbuis zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en moeten na gebruik worden afgevoerd.

Indicaties voor gebruik:

Het SambaScrew Sl fixatiesysteem is bestemd voor de fixatie van disrupties van de sacro-iliacale
gewrichten. Dit fixatiehulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten met volgroeid
skelet.

Contra-indicaties:
Het SambaScrew Sl fixatiesysteem is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met:

1. Open wonden, infectie, tumoraanwezigheid, zwangerschap, osteoporose, bepaalde
metabolische aandoeningen met effect op de osteogenese, bepaalde inflammatoire/
neuromusculaire aandoeningen en bepaalde neuromusculaire uitvalsverschijnselen
waardoor het hulpmiddel abnormaal zwaar zou worden belast tijdens de
genezingsperiode.

2. Hetimplantaat is vervaardigd van Ti-6Al-4V ELI (titaanlegering van medische kwaliteit).
Het fixatie-implantaat is gecontra-indiceerd bij personen met een bekende of vermoede
allergie, gevoeligheid of intolerantie voor metaal.

Mogelijke ongewenste voorvallen:

Mogelijke bijwerkingen zijn onder andere:

Allergische reactie of metaalgevoeligheid voor vreemd lichaam.

Gecompromitteerd hart- en vaatstelsel.

Overlijden.

Verminderde botdichtheid als gevolg van stress shielding.

Buigen, uit elkaar vallen, breuk, loskomen, migratie en/of retropulsie, of verzakking van

het hulpmiddel.

Scheuren in de dura, letsel van de neurale structuur.

Migratie van het fixatie-implantaat met of zonder botbreuk.

Bekken- of heiligheenbreuk.

Gastro-intestinale complicaties (bijv. ileus of darmperforatie).

10. Hemorragie.

11. Complicaties in verband met de incisie (bijv. dehiscentie, hematoom).

12. Infectie (plaats van incisie of plaats van implantaat).

13. Verlies van spinale beweeglijkheid of functie.

14. Loskomen of breuk van het fixatie-implantaat.

15. Defect van fixatiehulpmiddel en/of instrumenten.

16. Verkeerde positie van het fixatiehulpmiddel.

17. Migratie van het fixatie-implantaat.

18. Neurologisch(e) letsel/uitval gaande van paresthesie tot spierverlamming, verlies van
controle over de sluitspier van blaas of rectum, radiculopathie.

19. Orgaan-, bindweefsel- of zenuwschade.

AW =

LN

20. Artrose.
21. Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen wegens de aanwezigheid van het
hulpmiddel.

22. Aanhoudende pijn in de onderrug.

23. Gecompromitteerd voortplantingsstelsel.

24. Terugdraaien of breken van de schroef met als mogelijk gevolg lokale pijn, perforatie of
irritatie van omliggende structuren.

25. Sepsis.

26. Gecompromitteerd urologisch stelsel (bijv. infectie/retentie).

27. Vaatletsel.

28. Wondhematoom.

Opmerking: Voor correctie van sommige van deze te verwachten complicaties zal soms een
aanvullende operatie vereist zijn.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

1. Het SambaScrew hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door chirurgen die zijn opgeleid
in het gebruik van dit hulpmiddel. Informatie over laboratorium- en klinische opleidingen,
evenals aanvullende brochures met een gedetailleerde beschrijving van de juiste
chirurgische techniek zijn verkrijgbaar bij Orthofix. Zie de SambaScrew S| Fixation System
Surgical Manual (chirurgische handleiding voor het SambaScrew Sl fixatiesysteem) voor
instructies over de implantatieprocedure.

2. Infectie kan optreden onmiddellijk na de fixatie van het implantaat of een lange tijd
daarna als gevolg van voorbijgaande bacteriémie zoals bijvoorbeeld veroorzaakt
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door tandheelkundige behandeling(en), endoscopisch onderzoek of een andere kleine
chirurgische ingreep. Om infectie te voorkomen op de plaats waar het implantaat is
gefixeerd, kan het wenselijk zijn antibiotische profylaxe te gebruiken véér en/of na
dergelijke procedures.

Informatie over MRI-compatibiliteit:
Het SambaScrew Sl fixatiesysteem is niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in een
MRI-omgeving. Dit systeem is nog niet getest op opwarming of migratie in een MRI-omgeving.

Reinigen:

Implantaten worden schoon maar niet steriel geleverd. Als een implantaat in aanraking is
gekomen met menselijk weefsel of lichaamsvocht, mag het niet opnieuw worden gesteriliseerd
of gebruikt. Werp alle verontreinigde implantaten weg.

Alle instrumenten moeten na elk gebruik grondig worden gereinigd met behulp van de
hieronder vermelde handmatige of automatische reinigingsprocedure.

Vanaf de plaats van gebruik:

Laat waar mogelijk geen bloed, weefselresten of lichaamsvocht op instrumenten opdrogen.
Herverwerking onmiddellijk na gebruik levert de beste resultaten op en verlengt de levensduur
van chirurgische instrumenten.

Reiniging mag gebeuren volgens door het ziekenhuis gevalideerde methoden of volgens het
hieronder beschreven gevalideerde reinigingsproces.

Voorbereiding voor reinigen:
1. Houd de gebruikte instrumenten vochtig en laat geen bloed en/of lichaamsvocht op de
instrumenten opdrogen.
2. Verwijder grove verontreiniging met een constante stroom lauw/koud water (minder dan
43 °C). Spoel elk instrument goed af. Gebruik geen fysiologisch zout of chlooroplossing.
3. Demonteer de componenten om alle oppervlakken bloot te leggen en reinig ze
afzonderlijk. Zie de volgende paragrafen voor aanwijzingen voor montage en demontage.

Aanwijzingen voor demontage:
1. Parallelgeleider (onderdeelnr. 11-1109-FD7):
De parallelgeleider bestaat uit drie onderdelen: 1. borgmoer, 2. schuifblok en
3. parallelgeleiderframe. De parallelgeleider moet v66r reiniging volgens onderstaande
stappen worden gedemonteerd:
a. Schroef de moer los uit het schuifblok.
b. Verwijder het schuifblok van het parallelgeleiderframe.

2. Pakkingplunjer (11-1109-FD8-1) en pakkingbuis (11-1109-FD8-2):
Er zijn twee delen: 1. pakkingplunjer en 2. pakkingbuis (uitsluitend voor eenmalig gebruik).
De pakkingplunjer en pakkingbuis moeten véér reiniging volgens onderstaande stappen
worden gedemonteerd:
a. Haal de plunjer uit de buis.
b. Voer de buis, die uitsluitend voor eenmalig gebruik is bestemd, af. Voer de plunjer
niet af.

3. Regelbare boorkop (onderdeelnr. 11-1109-FD9-1) en verstelbare boorkraag (onderdeelnr.
11-1109-FD9-2):
Er zijn twee delen: 1. regelbare boorkop (uitsluitend voor eenmalig gebruik) en
2. boorkraag. De regelbare boorkop en verstelbare boorkraag moeten védr reiniging volgens
onderstaande stappen worden gedemonteerd:
a. Maak de boorkraag los van de schacht van de regelbare boorkop.
b. Schuif de boorkraag over de de boorkopstift om hem eraf te halen.
. Voer de regelbare boorkop, die uitsluitend voor eenmalig gebruik is bestemd, af. Voer
de verstelbare boorkraag niet af.

Automatische reiniging:
De instrumenten moeten worden gereinigd volgens onderstaande stappen van het automatische
reinigingsproces:

BEHANDELING DUUR TEMPERATUUR REINIGINGSOPLOSSING
(MM:SS)

Enzymatisch 04:00 60 °C Steris® Prolystica® 2X Concentrate
wassen Enzyme Presoak (1,92 ml per liter)
Wassen 02:00 Warm kraan- Steris® Prolystica® 2X Concentrate

water Neutral Detergent (1,92 ml per liter)
Afspoelen 02:00 70 °C N.vt.
Drogen Als nodig 20°C-80°C N.v.t.




Opmerking: Gebruik geen reinigingsmiddelen met bleekwater of formaline omdat zij het
instrument kunnen beschadigen.

Volg voor ultrasoon reinigen de specificaties van de fabrikant betreffende het waterniveau, de
concentratie van het reinigingsmiddel en de temperatuur.

Bij gebruik van een mechanische wasmachine zorgt u dat alle instrumenten goed op hun
plaats blijven en elkaar niet raken of overlappen. Volg altijd de specificaties van de fabrikant
voor wasautomaten en gebruik een gemakkelijk af te spoelen, laagschuimend wasmiddel met
neutrale pH (6,0 — 8,5). Als gevolg van variaties in de kwaliteit van het water moet het soort
wasmiddel en de concentratie ervan wellicht worden aangepast voor optimale reiniging.

Spoel alle instrumenten goed af met kraanwater, gedeioniseerd of gedestilleerd water om alle
sporen van débris en reinigingsmiddelen te verwijderen. Zorg dat alle inwendige holten en ratels
goed zijn afgespoeld.

Inspecteer de instrumenten visueel op resterend vuil. Gebruik zo nodig een zachte borstel om
voorzichtig te reinigen, met veel aandacht voor spleten en andere moeilijk te reinigen plaatsen.
Bij handmatige reiniging herhaalt u het reinigen en afspoelen zoals hierboven beschreven.

De instrumenten moeten goed worden afgedroogd en alle resterend vocht moet worden
verwijderd voordat ze worden weggeborgen. Laat de instrumenten aan de lucht drogen of
gebruik een zachte, niet-pluizende, absorberende handdoek/doek om de buitenkant te drogen.

Alle producten dienen voorzichtig gehanteerd te worden. Onjuist gebruik of onjuiste
behandeling kan leiden tot beschadiging en mogelijk onjuist functioneren van het hulpmiddel.

Aanwijzingen voor montage en inspectie:
1. Parallelgeleider (onderdeelnr. 11-1109-FD7):

De parallelgeleider bestaat uit drie onderdelen: 1. borgmoer, 2. schuifblok en

3. parallelgeleiderframe. De parallelgeleider moet na reiniging worden gemonteerd volgens

onderstaande stappen:

a. Schuif het schuifblok door de onderkant van het parallelgeleiderframe met de
schroefdraad eerst.

b. Schuif de moer over de schacht van het schuifblok en schroef de moer op zijn plaats.
Zorg daarbij dat het schuifblok juist wordt geplaatst.

2. Pakkingplunjer (onderdeelnr. 11-1109-FD8-1) en pakkingbuis (onderdeelnr.
11-1109-FD8-2):
Er zijn twee delen: 1. pakkingplunjer en 2. pakkingbuis (uitsluitend voor eenmalig gebruik).
De pakkingplunjer en pakkingbuis moeten na reiniging worden gemonteerd volgens
onderstaande stap:
a. Steek de plunjer in de buis.

3. Regelbare boorkop (onderdeelnr. 11-1109-FD9-1) en verstelbare boorkraag (onderdeelnr.
11-1109-FD9-2):
Er zijn twee delen: 1. regelbare boorkop (uitsluitend voor eenmalig gebruik) en
2. verstelbare boorkraag. De regelbare boorkop en verstelbare boorkraag moeten na
reiniging worden gemonteerd volgens onderstaande stappen:
a. Schuif de boorkraag, met de pijl naar het proximale uiteinde van de boorkop gericht,

over de boorkopstift totdat hij op de gewenste dieptepositie pakt.

b. Buig de parallelle stangen om de boorkraag uit de arrétpositie los te maken.

Inspecteer de instrumenten na reiniging en voor gebruik op mogelijke beschadiging, slijtage of
niet-werkende onderdelen. Staak het gebruik en vervang alle instrumenten die slijtage, barsten,
corrosie, kuiltjes, verkleuring etc. vertonen. Beschadigde of defecte instrumenten mogen niet
worden gebruikt.

Sterilisatie:
De implantaten en instrumenten van het SambaScrew Sl fixatiesysteem worden NIET-STERIEL
geleverd en moeten véor elk gebruik goed worden gereinigd en gesteriliseerd.

Plaats de droge instrumenten in de aangeduide plaatsen in de doos (zie de markeringen op het
bakoppervlak die de juiste opbergplaats in de doos aanduiden).

Sterilisatie voor instrumentend met bl. verpakking:
Het verdient aanbeveling de instrumentendozen dubbel te verpakken in door de FDA toegestaan
standaard sterilisatiepapier uit de centrale sterilisatieafdeling alvorens de dozen met stoom

te steriliseren met gebruik van de zwaartekrachtcycli. Voor de voorvacuiimcyclus mag een
enkelvoudige verpakking (of zak) worden gebruikt.

Er mogen uitsluitend steriele producten in het operatieveld worden geplaatst. Voor een SAL
(sterility assurance level) van 10° verdient het aanbeveling dat het ziekenhuis deze producten
steriliseert met stoom volgens een van de drie procesparameterreeksen hieronder:

Sterilisatieparameters voor gebruik in de Verenigde Staten voor instrumentendozen:

Methode: stoom

Cyclus: voorvacuiim

Temperatuur: 132 °C

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: n.v.t. — cyclus voor onmiddellijk gebruik
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De volgende zwaartekrachtsterilisatiecycli worden door de United States Food and Drug
Administration (US FDA) niet beschouwd als standaardsterilisatiecycli. Gebruikers mogen
uitsluitend sterilisators en accessoires (zoals sterilisatiepapier, sterilisatiezakken, chemische
indicatoren, biologische indicatoren en sterilisatiehouders) gebruiken die door de US FDA zijn
toegestaan voor de geselecteerde zwaartekrachtsterilisatiecyclus met de volgende specificatie.

Methode: stoom

Cyclus: zwaartekracht
Temperatuur: 121 °C
Blootstellingstijd: 60 minuten
Droogtijd: 15-30 minuten

Methode: stoom* of:
Cyclus: zwaartekracht
Temperatuur: 134 °C
Blootstellingstijd: 20 minuten*
Droogtijd: 15-30 minuten

Opmerking: Wegens de vele variabelen die betrokken zijn bij sterilisatie, moet elke medische
instelling het sterilisatieproces (bijv. temperatuur en duur) dat voor hun apparatuur wordt
gebruikt, kalibreren en verifiéren.

*Bepaalde gezondheidszorgautoriteiten buiten de VS raden sterilisatie volgens deze

parameters aan om het potentiéle risico van overdracht van de ziekte van Creutzfeldt-Jakob te
minimaliseren, met name voor chirurgische instrumenten die mogelijk in contact komen met het
centrale zenuwstelsel. Deze sterilisatiecyclus is niet gevalideerd voor de inactivering van prionen.

Sterilisatie voor schroefcaddy met blauwe verpakking:

De implantaten van het SambaScrew S| fixatiesysteem worden NIET-STERIEL geleverd. Alle
implantaten moeten véor gebruik in de juiste Orthofix caddy worden geplaatst die in door
de FDA toegestaan sterilisatiepapier wordt verpakt en in de autoclaaf wordt geplaatst voor
sterilisatie door het ziekenhuis, met gebruik van een van de volgende aanbevolen cycli:

Methode: stoom

Cyclus: voorvacuiim (minimaal 4 pulsen)
Temperatuur: 132 °C

Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten

Methode: stoom of:
Cyclus: zwaartekracht
Temperatuur: 132 °C
Blootstellingstijd: 15 minuten
Droogtijd: 30 minuten

Validatie en routinematige controle moeten worden uitgevoerd volgens ANSI/AAMI

ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Uitgebreide handleiding voor stoomsterilisatie en steriliteitswaarborging in
gezondheidszorginstellingen). Andere cycli mogen worden gebruikt mits deze voldoen aan
bovenstaande praktijken en een SAL (sterility assurance level) van 10° bereiken.

Verpakking:

De verpakkingen voor elk van de componenten dienen bij ontvangst intact te zijn. Als een
consignatiesysteem wordt gebruikt, dienen alle sets zorgvuldig te worden gecontroleerd op
volledigheid en dienen alle componenten vo6r gebruik zorgvuldig te worden gecontroleerd op
beschadiging. Beschadigde verpakkingen of producten mogen niet worden gebruikt en moeten
worden geretourneerd aan Orthofix.

De instrumenten en implantaten van het SambaScrew Sl fixatiesysteem worden geleverd in
een modulaire doos en caddy die specifiek bestemd zijn voor het opbergen en ordenen van

de componenten van het systeem. De instrumenten van het systeem zitten geordend in een
modulaire doos zodat ze tijdens de operatie gemakkelijk kunnen worden gepakt. De modulaire
doos beschermt de componenten van het systeem ook tijdens verzending. Hiernaast worden
afzonderlijke instrumenten en implantaten geleverd in afgedichte zakken van polyethyleen die
elk een productetiket hebben.

Klachten over het product:

Zorgverleners (bijvoorbeeld klanten of gebruikers van dit systeem) die klachten hebben of
ontevreden zijn over de kwaliteit, identiteit, duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid,
effectiviteit en/of werking van een product, moeten dit melden aan Orthofix Inc. Dit kan
schriftelijk via het adres 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, VS, telefonisch via
+1-214-937-3199 of +1-888-298-5700 of via e-mail naar complaints@orthofix.com.

Meer informatie:
Een aanbevolen operatietechniek voor het gebruik van dit systeem is verkrijgbaar op aanvraag
bij Orthofix op bovenstaande telefoonnummers.

Informatie over latex:

De implantaten, instrumenten en/of verpakkingsmaterialen van het SambaScrew SI
fixatiesysteem zijn niet bereid met natuurrubber en bevatten dit evenmin. De term ‘natuurrubber
omvat natuurrubberlatex, droog natuurrubber en synthetisch latex of kunstrubber waarvan de
bereiding natuurrubber bevat.

Let op: Volgens de Amerikaanse (federale) wetgeving mogen deze hulpmiddelen uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Dit hulpmiddel mag volgens de Amerikaanse federale wetgeving
uitsluitend door of op voorschrift van een arts verkocht worden

Rx Only

A Zie gebruiksaanwijzing “ Fabrikant
Uitsluitend voor eenmalig gebruik .
® Niet opnieuw gebruiken @ Gemachtigde
Catalogusnummer LOT Lotnummer
Niet-steriel geleverd
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Ovopacia suotipatoc Srdradne:
Tyotnpa kadAwon¢ S| SambaScrew®

Neprypaepiy:

To ototnpa kaBiAwang SI SambaScrew €ivat éva mpoowpvé cbeTnpa pe moManha §aptipata, 1o omoio
amoteheital amd pn oteipa epyaleia kat un oTeipa epQUTEDATA AmO TITAVI0 taTpikol Tomou (Ti-6AI-4V ELI). To
olotnpa anoteheitat amd pia avhopopo Bida Stapétpou 9 mm, pe moAamég omég atov a€ova tng. Otkap@ideg
Steinmann, n petaBAntA potn Sidvoiéng kat o cwAivag maktwong eivat Slatdgelg piag xprong kat Ba mpénetva
amoppimTovTal HETA T XpRAoN.

Evéeieic ypriong:
To ovotnpa kaBiidwong SI SambaScrew mpoopietat yia Tv kabhwon diatapaywv g tepohayoviag dpBpwong.
Avt n didraén kaBriwang mpoopiletat yia xprion Hovo o€ OKENETIKA WPIHOUC aoBeveic.

Avrevdeifeic:
To avotnpa kabidwong SI SambaScrew avtevdeikvutal yia xprion o aoBeveic pe:

1. Avoiktd tpadpata, hoipwén, mapouaia dykou, KUnon, ooteomdpwon, opiopéve petaBoikés dlatapayég
Tiov enmpedouv TV 00TEOYEVEDT), OPLOpIEVEC PAeyHOVADEIC/vEVpOpUTKéS MABRTEIC Kal oplopéva
Veupopuikd eNeippata mou Ba pmopoveav va B¢gouv acuvriBiota uPnAd @optia otn didtagn katd
SldpKeta Tg mepiodov emovAwaNG.

2. To epgitevpa sivat kataokevaopévo amd Ti-6Al-4V ELI (kpdpa TiTaviou atpikol Tomou). To epgpuTeupa
kaBnhwong avrevdeikvutar yia xprion o€ omotodiimote dtopo pe yvwoth 1 mOavoloyolpevn alepyia,
evatoBnoia i duoavedia o pétalha.

Auvnuikd avem@opnta oupBavra:
Yta Suvntika avemBopnta oupBdvta ouykatahéyovtal, petash aMwy, Ta €§Ac:
1. ANepyikni avtidpaon 1y vaieBnoia oe pétala amd Eévo owpa.
2. BAGBn tou kapdiayyelakol ouoTApATOC.
3. Odvaroc.
4. Meiwon TG 0oTiKA¢ MUKVOTNTAC AOYw MapePmOSIong TS QUOLONOYIKIC GOPTIONG.
5. Kapyn, amocuvappoléynon, Bpaven, xakdpwon, petatémon fi/kat omoBwBnon fj umoxwpnon e didtagn.
6. Prigeig e okAnpdg piviyyag, KAKwon VEUPIKWV SOpGV.
7
8
9

Metatémon Tou epguTeUpaTos kabnhwong, pe 1 xwpic kdtaypa Tov 00To0.
Kdtaypa tng muélou 1 Tou tepou 00To0.
. Emmhokég and 1o yaotpevtepikd obotnua (Snhadn ehedc i diatpnon tou eviépou).

10.  Awoppayia.

1. Emmhokég amd v Topn (SnAadn Sidvoién, apdtwpa).

12, Noipwén (otn Béon TG TopAG A TG eppiTevonc).

13, Amdhela ¢ KIvnTIKOTNTAS 1 TG Aettoupyiag ¢ omovEuNIKi¢ oTAANG.

14.  Xahdpwon 1j Bpadon Tou epgutelpatos kabrhwong.

15. Avoherroupyia g didtagng f/kat Twv epyareinv kabiwong.

16.  Eogpahyévn TomoBétnon ¢ didtagne kabnhwong.

17. Metatomion Tou epgutevpatos kablwong.

18.  Nevpohoyikrj kdkwon/éMeippa mou propei va motkiMet ané mapaianoieg éwg puikn mapdhuon, anieta
ToU ENEyXOU TOU GQIYKTIPa TOU TIPWKTOU 1 TG 0upodoxou KuaTne, pilomddelec.

19.  BAaPn opydvou, cuvdetikoU 1ToU 1y veUpwy.

20. Ooteoapbpinida.

21, Alyog, Suagopia 1} Susaiabnaiec \oyw T¢ mapousiag Tng Sidtaéng.

22. Enipovn xapnAi oogualyia.

23. B\dBn Tou avanapaywytkol oUoTAPATOC.

24, 0moBodpdpnon i Bpaven e Bidag, odnywvrag SuvnTika o Tomkd movo, Sidtpnon 1 epediopo
TIAPaKEiPEVwY Sopwv.

25. Xiyn.

26.  Oupooyikéc BAdBec (Snhadn Moipwén/katakpdtnon ovpwv).

27.  Ayyewakn Kdkwon.

28.  Adtwpa Tou Tpavpatoc.

Inpeiwon: Evdéxetal va sivat amapaitntn n dtevépyeta mpoaBetng yetpoupyikig eméppaonc yia m diopbwon
AUTGV TWV QVapEVOPEVWV avemMBUINT®V oUPBAVTWY.

Npozidonowmoeic kat mpouhateic:

1. Hdwragn SambaScrew Ba mpémet va ypnotpomoleital povo amd xepoupyolc mou éxouv ekmaibeubei otn
Xpron avtc g Sidraéng. Mmopeite va ABete minpogopieg OXETIKG PE TV epyacTnplakr Kat KAVIKR
ekmaidevon, kabac emiong kat mpooBeTa pUANGSIA pe Nemopiepn meptypagn TG KaTaMNANG XELPOUPYIKIG
Teyviki¢, amé Ty Orthofix. Aeite o xeipoupyikd eyyetpidio Tou suotipatos kabilwang SI SambaScrew
(SambaScrew S Fixation System Surgical Manual) yia 0dnyiec oxeTikd pe T dtadikacia eppitevong.

2. Mnopei va mpokhnBei hoipwén apéowg petd Ty kablwon Tou epputedpatog i moAL apydtepa Aoyw
napodiki¢ Baknprapiac, Omw¢ autég mou mpokaholval amé odovtiatpikéc Bepaneieg, evookomikn
¢étaon ) omotadiimote AMn ehdacova yeipoupyiki eméppaon. fa va anotpanei Tyov Aoipwén otn Béon
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kaBrAwong Tou EHPUTEVPATOC, HMTOPEL VA GUVIOTATAL N XpHiGN TPOPUAAKTIKAG AVTIBIOTIKIG aywyRs TV
1i/Kat petd amd Tétoleg emepPaoelc.

MAnpoopisc cupfarétnrac pe payvnriki ropoypagia:

To oUotnpa kaBiidwong Sl SambaScrew Sev éxel adlohoynBei w mpog v asdlela kai T oupBatétnta o€
nepiBaMov payvntikol ouvtoviopoy (MR). Auté To olotnpa Sev éxet eNeyyBei yia B€ppavon 1 petatomon oe
nepiaMov payvntikol cuvtoviapou (MR).

Ka@apiopoc:

Ta eputedpata dtatiBevrat kaBapd aMd o1 oteipa. A T oTiypr mou éva eppuTeupa éABeL o€ magn pe
avBp@MIVO L0TO 1 GWHATIKG LYPO, dev TIPEMEL Va ENQVAMOOTELPWVETAL 1 va Xpnotpomoteital. MapakahoUpe va
QAmopPINTETE ONa T HOAVGIEVA EPPUTEDATA.

'0\a ta epyaheia mpémet va kaBapiCovtat 6XONAOTIKA PETd amd kGBE Xpron, XpNOIHOTIOIWVTAC [N QUTOHATN 1y
autopatomoinpévn pébodo kabapiopol mou mapatifetat oTn uvéxela.

Ano o onpeio xpong:

'Omore eivat Suvatov, Pnv arveTe aija, UTONEPPATA ) CWHATIKA UYPA vVa GTEYVWOOUY €MV 0Ta epyaleia. Ma
kahiTepa amoteNéopaTa Kat yia mapdtaon e Sidpketag (wig Tou Xelpoupyikou epyaleiou, emaveneepyaoteite
0 apéowg petd  xprion.

0 kaBapiopdg pmopei va mpaypatomondei pe xprion motonoinpévay peBodwv Tou vogokoieiou 1y akohoubwvtag
v emkupwpévn dladikacia kabaptopo mou meplypaPeTal MapakdTw.

Npoetopacia yia kabapiopo:
1. Mapriote Ta xpnotponoinpéva epyaheia uypd Kat v aprveTe aipa f/kat 6wpatikd uypd va
OTEYVWOOUV EMAVE) 0TA £pYaNeia.
2. Apaipéote Tic adpéc poluaparikég ouaieg pe otabepiy por xMapol/Epoaepou vepol (kdtw a6 43 °C).
Exm\vete oyohaotika oMa ta epyaheia. Mn xpnatpomoteite puatohoyiké opd 1y Y\wplwpéva dtakbpata.
3. Amoouvappoloynote Ta e§aptipata yia va amokahoete ONeC TIC em@Aveleg kat kabapiote Ta Eexwplota.
Aeite TI¢ mapakdtw evotnTEC yia o8nyiec suvappohdyneng Kat amoouvappoAdynong.

038nyiec amoouvappoldynong:
1. ZetmapdaMnhou 0dnyou (Kwd. gidoug 11-1109-FD7):
Ynapyouv Tpia pépn oto o€t mapdMnhou odnyou: 1. Mepikdxhio aopdhiong, 2. OMeBaivousa Tpoxahia Kat
3. Maioto mapdMnou odnyov. To g€t mapdMnhou 08nyou xpetaletat va amoouvappoloynBei mpiv amd Tov
kaBaptopd, akohovBwvTag Ta mapakdtw Brpara:
a. ZePdwore To mepikoyho amd v ohioBaivovoa Tpoxahia.
b. Agatpéote Ty ohioBaivouoa tpoxaia amd o mhaioto Tov mapdAnlou odnyou.

2. EpBolo maxtwong (11-1109-FD8-1) kat owhivag maktwong (11-1109-FD8-2):
Ynapyouv vo tpnpara: 1. EuBoho maktwong Kat 2. Twhivag maktwong (uévo yia pia xpron). To £upodo
TIAKTWONG Kal 0 6wAfvag maktwong Xpedetat va amoouvappioloynBodv mpiv amd Tov kabapiopd,
akohouBwvTag Ta mapakdte Prpata:
a. Agatpéote o épBolo amd Tov owhiva.
b.  Amoppiyte Tov owhijva, o omoiog €ivat piag xpriong povo. Mnv amoppintete To éufoho.

3. MetaAnti potn didvoiéng (Kwd. €idoug 11-1109-FDI-1) kat pubpuldpevog daktohog Sidvor§ng (Knwd.
€idoug 11-1109-FD9-2):
Ynapyouv dvo tpnpara: 1. MetaBAnt potn didvoréng (piag xprong pévo) kai 2. Aaktohog didvoiéng. H
petaBAnTi potn didvorng kat o puBdpevog Saktihog didvoiéng xperdletat va amoouvappohoynBouy mpwv
amd Tov KaBapiopo, akoNouBWVTAG Ta MapaKdTe Prpata:
a. Amepnhé€te tov daktoho Sidvor§ng amd tov d§ova tng petaPAnic potng Sidvoiéng.
b.  ZUpete Tov daktUho Sidvoréne emdvw amd o 0Télexog TG HUTNE SLAvot§ng yia va Tov apaipéoeTe.
. Anoppiyte T petaBAnti pUT Sidvoi§ng, n omoia eivat piag xprong povo. Mnv amoppipete Tov

puBu{opevo daktoho Sidvoiéng.

Avtopatomoinpévog Kadapiopog:
Ta epyaheia Ba mpémet va kaBapiCovtat akohouBavTag Ta mapakdtw Pripata Tng Sadikaciag autopatomoinpévou
KkaBapiopov:

OEPAMEIA XPONOG (AA:A0) OEPMOKPAZIA BIAAYMA KROAPIZMOY
EvQupukr moon 04:00 60 °C Ev{upiko oupmokvwpa mpoepmotiopol Steris®
Prolystica® 2X (1,92 ml ava Aitpo)
Moon 02:00 ZeoT0 vepo Bpuong Tup 11€V0 OUSETEPO aMOPPUTTAVTIKO
Steris® Prolystica® 2X (1,92 ml avd Aitpo)
‘Ekmuon 02:00 70°C AE
Ttéyvwpa Onwg anarteitat 20°C-80°C AE




Inpeiwon: Mn xpnotpomoteite dlahupata kabapiopol mou mepiéxouy Aevkavikd 1 gopudAn, kabag auta
pmopei va mpokahéaouy {npid oto epyaleio.

ia Tov kaBapiopd pe umeprixoug, akohoudiaTe TiC MPodiaypagég Tou KATAOKEVATTH yia T 0TABN Tou vepol, Ta
€nmineda UYKEVTPWONG Tou mapdyovta kabapiopol kat T Beppokpacia.

Kard  xprion pnxaviki ouekeviic mhoong, BeBaiwbeite ot oAa Ta epyaheia mapapévouv owotd otn Béen Toug
kat pnv ta gépete o€ enagn petagl Toug i Ta aMnemkahumtete. AkohouBeite maviote Ti¢ mpodlaypagég Tou
KATOOKEVAOTH Y10 TIC AUTOMATES OUOKEVEC TAUGNG KAL XPNOIHOTIOIOTE £va amoppumavTIKG XapnAol agpiopol
Tov dev yperdletat ékmhuon, pe ovdétepo pH (6,0 — 8,5). Adyw Twv Slakupdvagwy TNy moLdTNTa TOU VepoU, o
TUI0G TOU AMOPPUTIAVTIKOD KAl 1) GUYKEVTPWOT) TOU Pmopei va amaitei mpooappoy yla tov BéNtioto kabapiopo.

Exm\ovete oyohaoTikd oAa Ta epyaleia pe vepd Bpiong, amoviopévo 1) ameoTaypévo VEpd, yid va apalpéoeTe
Oha Ta fxvn umohelppdTwy Kat mapayovwv kabapiopov. BeBaiwbeite 611 0Aeg o1 E0wTEPIKEC KOINGTNTES Kat oL
KaoTdvie¢ éxouv ekmubei oxoAaoTiKd.

EmBewpnote omtikd yia Tuxov akabapoieg mou éxouv amopeivel. Edv eivat amapaimto, kabapiote pe fimieg
KIVAOELG, Ypnotpomolwvtag pia pahakn Bovptoa, Sivovtag idtaitepn mpocoyr oe oXI0pEC Kal o€ AMEC TepLoyEC
Tov ivat duokoho va kaBaptatolv. KaBapiote §ava kat ekmiveTe dmwg meplypdgeTal mapandve, v
nipaypatonoindei pn autdpatog kaBapiopd.

Ta epyaheia mpéme1 va oTeyvevovTal oyoAaoTIKA Kat 6An 1) UTOAEITOLEVY Uypaoia TIPEMEL Va apatpeiTal mpw amo
™ @OAagn. AQioTE Ta va aTEYVWOOLY GTOV aépa f XpnotpomoljoTe paAaki, amoppo@nTIKR meTaéTa/mavi mov dev
APRVEL XVOU, Y10V OTEYVWOETE TIC ESWTEPIKES EMPAVELEC.

Oa mpémet va xelpiCeate OAa Ta mpoidvta pe mpocoxr. H akatdMnAn xprion 1 o akatdMn)og xelptopoc pmopei va
nipokahéoouy {npiég kar mBavry Suohertoupyia Tng didtadng.

06nvlsc OUVaPHOAGYNONG Kat EMOERPNONG:

Yet mapdMnhov odnyou (Kwd. eidoug 11-1109-FD7):

Ymapyouv tpia pépn oto o€t mapdMnhou odnyou: 1. Mepikdxhio aspdhiong, 2. OMieBaivousa Tpoxahia Kat

3. Maioto mapaMnou odnyov. To o€t mapdMnhou 0dnyou xpetaletat va ouvappioloynOei petd Tov

kaBaptopd, akohovBwvrag Ta mapakdtw PApata:

a. XUpete v ohiBaivouca Tpoyahia Stapécou T kdtw mheupdg Tou matsiou Tou mapdMnhou odnyol
JIE Ta OTMELPWHATA PMPOOTA.

b. Yupete 1o mepikdyhio emdvw amé tov aova e ohoBaivouoag Tpoyahiag kat fidwoTe To 0T Béon
Tou, empeBaivovtag ot éxel epappooel kakd n olgBaivouoa tpoyahia.

2. EpBoho maxtwong (Kwd. eidoug 11-1109-FD8-1) kat cwhivag mdktwong (Kwd. £idoug 11-1109-FD8-2):
Ynapyouv vo tpnpara: 1. EuBoho maktwong kai 2. Twhivag maktwong (uévo yia pia xpron). To £uBodo
TIAKTWONG Kat 0 cwArvag maKTwong xpetaletat va ouvappoloynBolv petd Tov kaBapiopo, akohouBwvtag To
napakdTo frpa:

a. Eoaydyete 1o éuBolo péoa otov swhijva.

3. MetaAnti potn didvoiéng (Kwd. €idoug 11-1109-FDI-1) kat pubpuldpevog daktohog didvor§ng (Knwd.

idoug 11-1109-FD9-2):

Yndpyouv o Tprpata: 1. MetaBAnt po Stavoiéng (piag xpriong pévo) kat 2. Pubulopevog

daktohog didvoi§ng. H petapAnn potn didvoiéng kat o pubpulopevoc daxtulog Sidvoi§ng xpetaletat va

ouvappooynBolv petd Tov kabapiopd, akohouBevta Ta mapakdtw Pripara:

a. XUpete Tov daktuho Siavoi§ng, pe To PéNog oTpappévo mpog To gyylg dkpo e poTng didvoiéng,
eMmavw amé 1o aTéheyog TG pUTNG SLdvoién, péxpt va emrevyBei n emBupnth B¢on Pabouc.

b. Kapyre ti¢ mapaMnhec dokou yia va ameleuBepwaete Tov SaktoMo Sidvoing amd To e§aptnua
GUYKpATNONG.

Métd tov kaBapiopo kat mpwv amd T xprion, embewprote Ta epyakeia yia mBavn npud, eBopd i un Aettoupyika
pépn. Alakoyte T Xpron Kal avtikataotiote oAa Ta epyakeia mou mapouatd{ouv Bopéc, pwypéc, Siappwon,
BaBouwparta, amoxpwyatiopo K.Am. Ta epyakeia mou £xouv umootei nid i eivar Ehattwpatika dev Ba mpénetva
XPnotponotodvTal.

Anootzipwon:
Ta euutedpata kai ta epyaleia Tov ouotipatos kablwong SI SambaScrew mapéyovtat MH XTEIPA kai mpénmet

va kaBapiovrat ooAaoTIKA Kal v anooTelp@vovTal mpwv amd kdbe xpron.

TomoBetnote Ta oTeyva epyaleia otic mpokaboptopéveg Béoeic péoa otn Brikn (Seite TiC onpaveels oy em@avela
Tou 8ioKou Tou UOdEKVOLY TN 0waTH B¢on YUNagng péaa otn BKN).

Anooteipwon o BrikeC epyaeiwv pe pmhe meprtoAypa:

Tuviotdrat n dumhi mepIToNién Twv Bkwv epyaNeiwv pe TUMKO UNIKG MepITOMENG AMOTEIPWONG EYKEKPIEVO AMO
Tov FDA, mpwv amd v amooteipwon pe atpo pe xprion Twv kUkAwv Baputntac. Movo meprthypa (1) Brkn) pmopei
va ypnotponoinBei yia Tov KkAo mpoKatepyaciag Kevoo.

210 yxelpnTiko medio Ba mpémet va TomoBeTolvTat povo oteipa mpoidvta. fa enimedo daopdiong otelpdTnTag
10°6, GUVIOTATAL 1) AMOOTEIPWON AUTEV TV TPOIBVTWY e ATHO AT T0 VOGOKOHEID, XPNOIHOTIOIOVTAC jiia amd Ti
TIapakaTw TpelC opddec mapapETpwy emeSepyaciag:

Napdperpor amocteipwong ywa xpron ot Hvwpévee Mohwreiec tne Apepikiic yla Onkeg
epyaheiwv:

MéBodog: Atudg

Kokhoc: Mpokatepyaia kevou

Oeppokpaoia: 132 °C

Xpovog ékBeong: 4 hemtd

Xpdvoc oteyvmpatoc: A/E — Kikhog yia apeon xprion

AW-11-9901 Avaf.AB
SA-1801-PL-US © Orthofix, Inc. 10/2018
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Ot mapakdtw KUkAot amoateipwong pe faputnta dev Bewpovvtar amé tov United States Food and Drug
Administration (Opyaviopog Tpogipwv kat Oappdkwv twv H.M.A., US FDA) w¢ tumikoi kukot amooteipwong. Ot
XPioTeC Ba mpémeL va XpnopomoLoby HOVo amooTEIpWTEC Kal TAPENKOHEVA (O MEPITUNyHATA aMooTEIpWONC,
ke amooteipwong, xnikoug deikteg, Blohoyikoug SeiKTeC Kat MEIEKTEC aMOoTEipwOnC) mou éxouv eykpiBei amo
Tov US FDA yia Tv mapakdtw mpodiaypagr Tou emheypévou Kukhov amooteipwong pe Bapitnta.

MéBodog: Atpag

Kokhog: Baputnta

Oeppokpaaia: 121 °C

Xpovog ékBeonc: 60 hemtd

Xpovog oteyvapatog: 15-30 Nemtd

MéBodog: Atpoc* n:
Kokhog: Baputnta

Oeppokpaaia: 134 °C

Xpovoc ékBeonc: 20 henmtd*

Xpovog oteyvapartog: 15-30 Nemta

Inpeiwon: Encidn undpyouy moMEC peTaBANTEC TOU GUPHETEXOLY GTNY AMOTEIpwOT), KABE LaTpikd idpupa Ba
nipémetva BaBpovopnoel T dladikacia amooteipwong (m.y. Beppokpasies Kat xpdvol) mou ypnotpomoleitat yia Tov
e€omMiopt6 Toug.

*0plopéve Yyelovoptkéc Apyéc extoc H.M.A. guviaTolv TV amooTeipwon oUPQVa e QUTEC TIC TAPAETPOUS

yia va elaytotomonBei o evdeydpevog kivouvog petddoong te vocou Creutzfeldt-Jakob, €161kd yia yeipoupyikd
epyaheia mov Ba pmopoloav va £pBouv og EMAQI e TO KEVTPIKO VEUPIKO 6UOTNHA. AUTOC 0 KUKAOG amooTEipwang
dev éxel € O¢i yia v adp inon mpiov.

AmocTteipwon yia mpooTateuTiki Onkn fidwv pe pmhe meprtuAtypa:

Ta eputedpata Tov ouoTipatos kabilwang SI SambaScrew mapéxovtat MH ZTEIPA. Tpw amd ) xprion, 6Aa ta
epguTebaTa mpémet va TomoBeTolvTat 6T kataMnAn mpootateutiki Orikn Orthofix, n omoia Ba tuliyeta oe
mepITvMypa amooTeipwong eykekpipévo amd Tov FDA kat Ba TomoBeTeital 0T0 AUTOKAVGTO yia amooTEipwon ano
0 VOOOKOJIE(O, XPNOIHOTOIWVTAS évav a6 TOUG KUKAOUE amoaTEipwong Tov GUVIOTGVTaL TapaKaTw:

MéBodog: Atpog

Kokog: Mpokatepyaaia kevol (touldtotov 4 mahpoi)
Oeppokpaaia: 132 °C

Xpovog ékBeonc: 4 hemtd

Xpovog oteyvwpatog: 30 Aemtd

MéBodog: Atpag fi:
Kokhog: Baputnta

Oeppokpaaia: 132 °C

Xpdvog ékBeang: 15 Aemta

Xpovog oteyvapatog: 30 Nemtd

Npénel va mpaypatonoleital emkOpwon Kat TAKTIKN mapakohoiBnon, sopwva e To mpotumo ANSI/AAMI ST79:
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (OdokAnpwuévog
00nyd¢ anooteipwong U atud Kat Slacpdlions oTEIPOTITAS O€ UYEIOVOUIKES EykataoTdoels). Eivai duvatd n
Xprion AAAwv KUKA@V, EQOGOV OUPHOPOWVOVTAL e TIC TApamavw TPAKTIKEC kat mapéxouy enimedo Slacpahiong
otelpétnTag 1076,

Luokevacia:

H ouokevaoia kdBe eaptipatog mpémel va eivat axépaia katd ™y napahapn. Ze mepimtwon mou ypnotpomoinei
600TNya and T mapakatabrkn, T0te mptv and tn xprion Ba mpémet va ekeyxBolv mpooeKTIKA 6Aa Ta OET yia TV
m\npdTNT ToC Kat OMa Ta e§apTrpata yia Tuxov Umapén {nuidc. Av ot Guokevacies i Ta mpoidvta éxouv umooTel
{nud, Tampoidvta Sev mpémel va ypnatpomolodvTal Kat mpémet va emotpépovtat otny Orthofix.

Ta epyaheia kat epgutedpata Tou guotipatos kaBilwong SI SambaScrew mapéyovtat o€ apBpwrr Bijkn kat
TIPOOTATEVTIKR BriKn Tou mpoopilovTal 181KA yia T GUAASN Kat 0pyavKon TwY §APTNHATWY TOU GUGTAHATOC.
Ta epyadeia Tou ouaThpaToC Eivar opyavwpéva o€ apBpwr Brikn yia e0kohn avaktnon katd T didpkela g
Xepoupyikng emépBaonc. H apBpwtn Brikn mapéxel emiong mpootacia oTa £apTAPATA TOU GUOTAHATOC KATA
v anootolr}. Emmhéov, pepovwpéva epyaleia kai epgutetpata Slatibevial oe appaylopéves oakoiAes amd
TIOAUQIBUAEVIO e PEHOVIPEVES ETIKETEC TTPOTOVTOC.

Napdanova mov apopouv To MPoiov:

Onoloodrimote emayyehpariag vyeiag (m.y. mEAGTNG 1} XPROTNG AUTOD TOU GUGTAHATOC), 0 OMOi0 EXEL KATIOLO
niapdmovo 1 dev givat Ikavomoinpévog amé Ty moLeTNTa, TV TAUTOTNTA, TNV avToyT, TV aglomoTia, Ty
aopdhela, T amoTeheapatikéTTa Kay/f Ty anédoon Tou mpoidvoc, Ba mpémet va evnpepwvel Ty Orthofix Inc.,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, H.N.A., ap. TnAegwvou: +1-214-937-3199 1} 1-888-298-5700 1 péow
nAekTpovikoU pnvupatog (email) otn dieBuvan complaints@orthofix.com.

Neprocotepec mAnpoyopisc:
MiatiBetat amd v Orthofix, Katomv atioewg, n OUVIOTAHEVN XELPOUPYIKN TEXVIKT YL TN Xpron autol Tou
GUOTAPATOC, 0TOUC apIBpolC TNAEY@VOL TIou Mapatifevtal mapamdvw.

Ivoiyeia Adve€:

Ta epgutedpara, Ta epyaheia i/kal Ta UNKG GUoKeaoiag Tov oueTAaTog kabrhwang SI SambaScrew dev
napackevd{ovtal pe Kat dev mepIEXOLY QUK kaouTaouK. O 6po “@uatkd kaoutooUk” mepapBdvel Adteg
(UGIKOU KAOUTGOUK, ENpO PUGIKO KAOUTGOUK Kat GUVBETIKO NATES ) GUVOETIKO KAOUTOOUK TTOU TIEPLEKEL PUOIKO
KaOUTe0UK 0T 0UVOEaH TOU.

Npoaoyi: n opoomovdiakr vopoBeoia (H.N.A.) emtpémel TV ayopd Twv GUOKEVWY QUTWY Povov amd LaTpd 1y
Katd evtohs ylatpov.

H ouoomovdiakn vouobeaia twv H.M.A. meplopilel tnv

Rx Only TWANCN AUTAG TNG SIATAgNE O 1TPS 1} KATOTIV EVTOANC 1ATPOV
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Tiéng Viét

Tén Hé théng Thiét bi:
Hé thong C6 dinh SI SambaScrew®

Mo ta

Heé thong (6 dinh SI SambaScrew 1a mot hé thdng tam thoi, da thanh phan bao gém cac dung cu khdng vd triing
vamo cdy khdng vo trung 1am bang titan loai dung trong y té (Ti-6AI-4V ELI). Hé thong bao gom mot vit rong
dudng kinh 9 mm c6 nhiéu I8 trén truc vit. Dinh Steinmann, Miii khoan Thay déi va Ong dung Ia céc thiét bi dung
mdt Ian va phai viit bd ching sau khi st dung.

Huéng dan S dung:
Ha théng (6 dinh SI SambaScrew dugc dung dé c6 dinh cac manh vé khdp chau. Thiét bi 8 dinh nay chi dugc st
dung cho nhitng bénh nhan ¢ khung xuong truéng thanh.

Chéng chi dinh:
Hé thong (6 dinh SI SambaScrew chdng chi dinh duing cho cac bénh nhan:

1. Bivét thuong mé, nhiém triing, co khéi u, dang mang thai, bi bénh loang xuong, bi réi loan trao dGi
chdt nhat dinh anh hudng dén su tao xuang, cd céc tinh trang viém/than kinh ca nhat dinh, va bi khiém
khuyét than kinh co nhét dinh dé ndng bat thutng Ién thiét bj trong thai gian chiia bénh.

2. M0 cdy dugc lam tirTi-6Al-4V ELI (hop kim titan loai dung trong y t€). M cdy c6 dinh chéng chi dinh
dung cho bat ky ca nhan nao bi hodc nghi nga bi dj ting, nhay cdm hodc khong dung nap kim loai.

CacBién cd Bt loi Tiém an:
Cac bién c8 bét lgi tiém &n bao gdm nhung khong gidi han:
1. Phan ting di ting hodc nhay cdm kim loai véi dj vat.
2. Tonthuong hé tim mach.
3. Tirvong.
4. Gidm mat do xuong do phai chiu luc ép.
5. Thiét b bi cong, rdi ra, gy, Iong, di dich va/hodc ddy ngugc hodc b sut Iin.
6. Rachmang ciing, ton thuong cau tric than kinh.
7. Md cdy cd dinh di dich kem theo hodc khong kem theo gay xuong.
8. Gdy khung chau hodc xuong cing.
9. (dcbién chiing dutng tiéu hod (nhu tac rugt hodc thiing rugt).
10.  Xudt huyét.
11. Cacbién ching tir vét rach (nhu nit, tu méu).
12. Nhiém tring (Tai vét rach hodc tai nai ¢6 mé cdy).
13. Mt sy linh hoat hodc chifc nang cta cot song.
14, Mb cdy c6 dinh bi Iong hodc gay.
15. Hdng dung cu va/hodc thiét bj ¢d dinh.
16.  Thiét bi 6 dinh sai vi tri.
17. Mé cdy cd dinh di dich.
18.  Ton thuong/khiém khuyét than kinh, tir di cdm dén té liét co bap, mét kiém sodt co that truc trang hodc
bang quang, bénh ré than kinh.
19.  Tén thuong co quan, mé lién két hodc day thén kinh.
20.  Viém xuong khdp.
21 Dau, kh chju hodc cdm gidc bat thudng do su cd mat cdia thiét bi.
22. Dauthét lung dai déng.
23, Ton thuong hé sinh san.
24, Vitroi ra hodc bi gay, 6 thé dan dén dau tai ch6 do, thing hodc kich ting cac cdu tric Ian can.
25. Nhiém khudn huyét.
26.  Ton thuong tiét niéu (vi du nhiém tring/bi dai).
27. Ton thuong mach mau.
28.  Tumau vét thuong.

Luu y: (6 thé can phai phau thudt b6 sung dé khéc phuc mot vai trong nhiing bién ¢d bt li da du doan
trudc nay.

Canh béo va Than trong:

1. Thiét bi SambaScrew chi nén dugc st dung bdi nhiing bac si phau thuat da dugc dao tao vé cach st dung
thiét bj nay. Thong tin vé phong thi nghiém va dao tao 1am sang, ciing nhu céc cudn tai liéu bé sung ¢
ghi md ta chi tiét vé kj thudt phau thudt diing cach, ¢6 thé duokc Idy tir Orthofix. Xem Hudng dan Phéu
thudt vé Hé théng (6 dinh SI SambaScrew (SambaScrew S| Fixation System Surgical Manual) d€ dugc
hudng dan vé quy trinh cdy ghép.

2. (6 thé xdy ra nhiém tring ngay sau khi ¢ dinh mé cdy hodc sau mot théi gian dai do nhiém khudn huyét
tam thdi nhu do diéu tri nha khoa, kham ndi soi hodc bét ky phau thudt nhd nao khac. D& tranh nhiém
tring tai chd ¢ dinh mé cdy, 6 thé khuyén khich stt dung khéng sinh dy phong truc va/hodc sau khi
thuc hién thd tuc.
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Théng tin vé Tuong thich MRI (Chup cdng huéng tir):

Hé thong (6 dinh SI SambaScrew chua dugc dénh gid vé tinh an toan va tuong thich trong méi truong Cong
hudng tir (Magnetic Resonance, MR). Hé théng nay chua dugc thi nghiém vé nhiét hodc di dich trong méi trudng
(ong hudng tir.

Lam sach:
Ma cdy khi dugc cung cdp déu sach nhung khdng v tring. Mot khi mo cdy tiép tdc véi mé cla con nguai hodc
chét dich co thé, mé cdy do khong duc téi khi tring hodc si dung. Hay vt bé toan bd cac md cdy bi nhiém ban.

Tdt & cdc dung cy phéi dugc 1am sach hoan toan sau méi an st dung bang cach dung quy trinh lam sach tha
cong hodc tu dong duoc liét ké dudi day.

TurDiém dung (Point of Use):
Khong d& mau, manh v hodc chat dich co thé kho trén thiét bi bat ky khi nao c6 thé. Dé cho két qua tét nhat va
kéo dai tudi tho cGa dung cu phau thudt, tai xt Iy ngay sau khi st dung.

(6 thé 1am sach bang cach sit dung cac phuong phap da duoc tham dinh cda bénh vién hodc lam theo quy trinh
1am sach dugc md ta dudi day.

Chudn bi Lam sach:
1. Gilt cdc dung cu da sir dung am va khong d€ mau va/hodc chét dich co th€ kho trén cac dung cu.
2. Loai bd cac chdt nhiém ban néi chung bang mgt dong nudc dm/nudc mét 6n dinh (dudi 43°C). Xa ky tiing
dung cu mgt. Khong st dung nudc mudi hodc dung dich clo.
3. Thdo rdi céc thanh phan dé thdy duoc tt ca cac b& mat va lam sach riéng tiig cai. Xem cac muc dusi day
@6 dugc hudng dan 13p rép va thao roi.

Huéng dan Thao roi:
1. BoDiéu lai Song song (Parallel Guide Set) (PN 11-1109-FD7):
(6 ba bg phan ddi véi BY Diéu lai Song song: 1. Dai 6c khod (Locking Nut), 2. Khdi trugt (Sliding Block), va
3. Khung diéu Ii song song (Parallel Guide Frame). B9 Diéu Idi song song can phai dugc thao rdi trudc khi
lam sach st dung cac budc sau:
a. Rt Dai 6c khod ra khéi Khéi trugt.
b.  Théo Khdi trugt khdi Khung diéu Idi song song.

2. (an ddy (Packing Plunger) (11-1109-FD8-1) va Ong dung (Packing Tube) (11-1109-FD8-2):
(6 haibo phan 1.Can ddy (Packing Plunger) va 2. Ong dung (Packing Tube) (chi diing mét 14n). Can ddy va
(g dung can dugc thao rdi trudic khi lam sach st dung cc budic sau:
a. Thdo Can d4y ra khoi Ong dung.
b. Vit b Ong dung di, vi chi diing mét In. Khng viit b6 Can dy.

3. Mdii khoan thay ddi (Variable Drill Bit) (PN 11-1109-FD9-1) va Vong dém khoan diéu chinh dugc
(Adjustable Drill Collar) (PN 11-1109-FD9-2):
(6 hai b phan: 1. Mi khoan thay ddi (Variable Drill Bit) (chi dung m@t Ian) va 2. Vong dém khoan (Drill
Collar). Mii khoan thay ddi va Vong d&m khoan diéu chinh dugc can dugc théo rdi trudc khi lam sach stt
dung cac budc sau:
a. ThdoVong dém khoan ra khéi truc Miii khoan thay ddi.
b. Trugt Vong dém khoan qua Chudi miii khoan d€ théo ra.
¢. Vit bé Mii khoan thay ddi di, vi chi dung mét lan. Khong viit bé Vong dém khoan diéu chinh dugc.

Lam sach Tu dong:
Céc dung cu can dugc lam sach bang cach st dung céc budc cla qua trinh lam sach ty dong sau day:
DIEUTRI THOI GIAN NHIET DO DUNG DICH LAM SACH
(PHUT:GIAY)
Rta phan 04:00 60°C Steris® Prolystica® Tham nudc so bg phan hda
héa to t6, Nong do dam dac gap 2 1an (1.92 ml/lit)
Rira 02:00 Nudc méy dm Steris® Prolystica® Chdt tdy Trung tinh, Nong
d6 dam dac gdp 2 1an (1.92 mi/lit)
Xa 02:00 70°C Khdng &p dung
Khd Theo nhu cdu 20°C - 80°C Khong ép dung

Lutu y: Khong sit dung dung dich lam sach c6 chia thudc tdy hodc formalin vi chiing ¢6 thé lam héng thiét bj.

Dé1am sach bang siéu am, 1am theo hudng dan vé thdng so ky thuat cia nha san xudt vé miic nudc, néng do cia
chdt 1am sach va nhiét do.



Khi st dung méy gidt ca khi, phai dam bao rang tét ¢ cdc dung cu ¢ duing vi tri va khdng cham vao hodc chéng
chéo Ién nhau. Ludn ludn [am theo thdng s6 ky thuat cla nha san xudt danh cho méy gidt tu dong va st dung
chét tdy rita khdng can x4, it bot ¢6 dd pH trung tinh (6.0 — 8.5). Do su bién ddi vé chét lugng nudic, nén loai chat
tay rifa va nong do clia chét tay rita d6 c6 thé phai dugc diéu chinh dé lam sach tGi uu.

Rita sach tat ca cac dung cu béng nudc mdy, nudc da khi ion hoac nudic it dé loai bd toan b ddu vét clia cac
ménh vG va chat lam sach. Dam bdo réing tat ca cic khoang va bénh coc bén trong dugc rita k.

Kiém tra bédng mét xem con s6t lai vét ban nao khong. Néu can thiét, sit dung mot ban chai mém dé lam sach
nhe nhang, chd y dén cac khe va cac khu vuc khé 1am sach khc. Lam sach lai va xa sach nhu mé t & trén, néu
1am sach bang tay.

Dung cy phéi dugc lam khd hoan toan va tét ca d9 am con lai phai dugc loai bd trudc khi luu trit. Cho phép dé kho
tynhién, hodc dung mot chiéc khan/manh vai mém, tham nudc, loai khong dé lai sgi vai dé lau kho bé
mat ngoai.

Tat cd cdc san phdm phai dugc giit gin ¢an than. Sit dung hodc thao tac khdng ding cach ¢6 thé dan dén hu hong
va ¢ thé lam cho thiét bi hoat dong khéng diing chic néng.

Huéng dan Lap rap va Kiém tra:
1. BgDiéu ldi Song song (Parallel Guide Set) (PN 11-1109-FD7):
(6 ba bd phan ddi vai Bo Diéu Idi Song song: 1. Dai 6¢ khod (Locking Nut), 2. Khai trugt (Sliding Block), va
3. Khung diéu I&i song song (Parallel Guide Frame). B Diéu Idi song song can phai dugc 3p lai sau khi lam
sach st dung cac budc sau:
a. Trugt Khai trugt qua mét dudi cia Khung diéu Idi song song, 6 ren phia trudc.
b. Trugt Dai 6c qua truc cia Khai trugt va van ren vao dung vi tri, ddm béo rang Khi trugt dugc dat vao
diing cho.

2. Cén déy (Packing Plunger) (PN 11-1109-FD8-1) va Ong dung (Packing Tube) (PN 11-1109-FD8-2):
(6 hai b phan: 1. Can déy (Packing Plunger) va 2. Ong dung (Packing Tube) (chi ding mét lén). Cén ddy va
Ong dung can dugc lap lai sau khi lam sach st dung buéc sau:
a. Lap Can ddy vao trong Ong dung.

3. Mii khoan thay ddi (Variable Drill Bit) (PN 11-1109-FD9-1) va Vong dém khoan diéu chinh dugc
(Adjustable Drill Collar) (PN 11-1109-FD9-2):
(6 hai b phén: 1. Mii khoan thay ddi (Variable Drill Bit) (chi diing mét 1an) va 2. Vong dém khoan diéu
chinh dutgc (Adjustable Drill Collar). Mii khoan thay di va Vong dém khoan diéu chinh dugc can phéi dugc
I8p lai sau khi lam sach st dung céc budc sau:
a. TrugtVong dém khoan, véi mdi tén hudng vé phia gan cudi cia Mii khoan, qua Chudi mdi khoan cho

dén khi lap vao dén vi tri siu mong mudn.

b.  Udn cong cac ddm song song dé thao Vong dém khoan khoi khép ham.

Sau khi lam sach va trugc khi st dung, kiém tra dung cu xem c6 bg phan nao ¢6 thé bi hu hai, hao mon hay khang
hoat ddng diing chic ndng khong. Ngng st dung va thay thé toan b dung cu bj hao mon, nit v, an mon, 6,
mat mau, v.v. Cac dung cu bi hu hai hodc bi 16i khong nén dugc st dung.

Kh trung: N
C4c md cdy va dung cu clia He thang (6 dinh SI SambaScrew dugc cung cip déu KHONG VO TRUNG va phai dugc
1am sach hoan toan va khi trung truéc méi lan st dung.

Dat dung cu khd vao cac vi tri dugc chi dinh trong hdp (xem céc ddu trén bé mét khay @€ tim ra vi tri luu trit phu
hgp trong hdp).

Khi triung Cac Hop dung cu bang Gidy boc mau xanh:

Khuyén khich nén g6i hop dung cu hai lan bang gidy boc dugc FDA phé duyét tir trung tam cung cap tiéu chudn
trudc khi khi triing bang hai st dung cac chu ky trong luc. Gidy boc don (hodc tdi nhé) ¢d thé dugc sit dung cho
chu ky tién chan khong.

Chi nhiing san pham v triing méi dugc dit vao khu phau thuat. Bi véi muc ddm béo vo tring 1076, cac san
pham nay nén dugc bénh vién khit tring bang hoi béng cach st dung mgt trong ba bg théng s6 quy trinh
dudi day:

CacThéng sé khii trung dé sit dung tai Hoa Ky ddi véi cac Hop Dung cu:

Phuang phép: Hoi

Chu ky: Tién chén khdng

Nhiét do: 132°C

Thai gian tiép xtc: 4 phit

Thai gian lam kho: Khong dp dung - Chu ky st dung ngay lap tic

AW-11-9901 Xem xét AB
SA-1801-PL-US © Orthofi, Inc. Thdng 10/2018
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Cac chu ky khit trung trong luc sau day khdng dugc Cuc quan Iy Thuc pham va Dugc pham Hoa Ky (US FDA) coi la
céc chu ky khir triing tiéu chudn. Nguai st dung chi nén st dung cac thiét bi khi tring va phu ting (chdng han
gidy boc khi triing, tdi khi triing, cac chi s6 héa, chi s6 sinh hoc, va cac thiing chia khir triing) da dugc FDA Hoa
Ky phé duyét vé dac diém ky thuat cta chu ky khi trung trong luc dugc Iya chon sau day.

Phuang phap: Hoi*

Chu ky: Trong luc

Nhiét dg: 134°C

Thoi gian tiép xdc: 20 phit*
Thai gian lam kho: 15-30 phat

hodc:  Phuong phép: Hoi

Chu ky: Trong luc

Nhiét d6: 121°C

Thoi gian tiép xdc: 60 phit
Thai gian lam kho: 15-30 phat

Lutu y: Do cd nhiéu yéu t6 lién quan dén khir tring, nén mdi co s y t& nén higu chudn va xéc minh quy trinh khit
triing (vi du, nhiét d va thoi gian) dugc st dung cho thiét bi.

*Mot s6 Co quan Chdm soc Stic khoé khong thudc Hoa Ky khuyén nén khi triing theo cac thong s6 nay dé giam
thi€u nguy co lay truyén bénh Creutzfeldt-Jakob tiém an, déc biét Ia ddi véi cic dung cu phau thudt 6 thé tiép
xtic véi hé thdng than kinh trung uang. Chu ky khi triing nay chua dugc tham dinh vé khit hoat tinh ion.

Khir tring Hop chita vit béng Gidy boc mau xanh:

C4cmd cdy ctia Hé théng €6 dinh SI SambaScrew khi dugc cung cap déu KHONG VO TRUNG. Trudc khi st dung, tét
¢ cdc md cdy nén dugc dat trong hdp chia phi hgp clia Orthofix, sé dugc boc bang gidy boc khir triing da dugc
FDA phé duyét va dugc bénh vién dat vao trong ndi hdp dé khi trung st dung mt trong nhitng chu ky khuyén
nghi sau day:

Phuang phép: Hoi

Chu ky: Trong luc

Nhiét do: 132°C

Thai gian tiép xuc: 15 phut
Thai gian lam kho: 30 phut

hodc:  Phuang phép: Hoi

Chu ky: Tién chan khong (tdi thi€u 4 xung)
Nhigt d¢: 132°C

Thai gian tiép xtc: 4 phit

Thai gian lam kho: 30 phat

Nén tién hanh tham dinh va theo ddi thung xuyén dua trén ANSI/AAMI ST79 Hutdng dén toan dién vé khit tring
béng hai va dam béo vé tring tai cic co sé cham sdc stic khoé (Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities). Cac chu ky khéc ¢6 thé dugc st dung mién la ching tudn thd cac thuc
hanh trén va ddm béo miic vd tring 106,

Ddng gdi:

Céc g6i chira moi thanh phan nén con nguyén ven khi nhan hang. Néu mot hé thdng 16 hang dugc st dung, tat
& céc b phai dugc kiém tra can than xem c6 ddy da khong va tat ca cc thanh phan can dugc kiém tra ky lugng
xem ¢6 bi hu hai khong trudc khi sit dung. Céc géi hodc san pham bi hut hai khdng nén dugc stt dung va nén dugc
qUi tra lai cho Orthofix.

Cac dung cu va md cdy ctia Hé thong (6 dinh S| SambaScrew dugc cung cdp trong hdp dung hodc hop chiia dang
khai danh riéng dé chifa va sip xép cac thanh phén cia hé théng. Cac dung cu clia hé théng dugc sap xép trong
hdp dung dang khdi dé dé dang tim trong qud trinh phau thudt. Hop dung dang khdi ciing cung cdp béo vé cho
céc thanh phan cdia hé théng trong qué trinh van chuyén. Ngoai ra, cdc dung cu va mé cdy riéng 1é dugc cung cdp
trong nhiéu tdi nhé dugc dan kin ¢6 cdc nhan san phdm riéng biét.

Khiéu nai vé San pham:

Bat ky Chuyén gia Cham séc Stic khoé nao (vi du khach hang hodc nguai st dung hé théng nay) khiéu nai hodc
khong hai long vé chét lugng, ddc tinh, d9 bén, do tin cay, tinh an toan, hiéu quéa va/hodc hoat dong cla san
pham déu nén thong béo cho Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Hoa Ky, qua so dién thoai:
+1-214-937-3199 hodc 1-888-298-5700 hodc gti email ti complaints@orthofix.com.

Théng tin bé sung:
Ky thuat phau thuat dugc khuyén nghi dé sit dung hé théng nay c6 sén tir Orthofix khi yéu cu qua nhitng s6 dién
thoai dugc cung cdp bén trén.

Thong tin vé nhua (Latex):

Ma cdy, dung cu va/hodc nguyén vat liéu dong gGi cho Hé thdng (6 dinh SI SambaScrew khdng dugc lam bang
€ao su tu nhién va khong chifa cao su ty nhién. Thugt ngit“cao su ty nhién” bao gm nhua cao su ty nhién, cao su
ty nhién kho, nhua tong hop hodc cao su tong hop ¢6 chifa cao su ty nhién.

Thén trong: Ludt lién bang (Hoa Ky) gidi han nhiing thiét bi nay phai dugc bén bdi hodc theo yéu cu cla
mot bac si.

Luat lién bang (Hoa Ky) gici han thiét bi nay phéi dugc
ban ba&i hodc theo Iénh clia mét bac si.
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