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Device System Name:

FORZA® Spacer System
Intervertebral Body Fusion Device

Description:

The FORZA Spacer System consists of implants, trials and instruments. The system is comprised
of a variety of implants fabricated and manufactured from polyetheretherketone (PEEK) as
described by ASTM F2026 with tantalum markers as described by ASTM F560. PEEK is utilized
due to its radiolucent properties, which aid the surgeon in determining if fusion in the operative
site has occurred. Since PEEK is transparent in x-rays, tantalum marker pins are inserted into the
implants in order to give surgeons a visual aid in determining the location of the implants both
intraoperatively and postoperatively.

FORZA Spacer System implants are offered in two geometric shapes — straight and curved, and
offered in parallel and lordotic profiles to restore the natural curvature of the spine. The implants
can be used in single placement or in pairs. Both the curved and straight implants feature a
bulleted nose for ease of insertion and anti-migration ripples on both the inferior and superior
surfaces to provide increased stability and help prevent anterior/posterior movement of the
device.

The FORZA Spacer System is intended for intervertebral body fusion to aid in the surgical
correction and stabilization of the spine and are implanted using a posterior approach.

The FORZA Spacer System is not intended to be used as a stand-alone device. The FORZA Spacer
System must be used with a supplemental fixation system. The implants are provided sterile but
the instruments are provided non-sterile and require sterilization prior to use.

Indications for Use:

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

The FORZA Spacer System is intended to be used with supplemental fixation systems. As an
example, the supplemental fixation that may be used is the Orthofix Firebird Spinal Fixation
System.

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

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

Potential Adverse Events:

Potential adverse events include, but are not limited to:

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

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.

Resorption without incorporation of any bone graft utilized.
Immunogenic response to the implant materials.
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Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic surgery.
Infrequent operative and postoperative complications known to occur are: early or late infection,
which may result in the need for additional surgeries, damage to blood vessels, spinal cord

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

Warnings and Precautions:

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

1. The correct selection of the implant is extremely important. The potential for success

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

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

FORZA Spacer System implants are provided sterile. Do not re-sterilize the implants as

doing so could result in injury or require reoperation due to breakage.

5. Single Use Only — FORZA Spacer System implants are SINGLE USE ONLY. No surgical
implants should be reused. Any implant once used should be discarded. Even though the
device appears undamaged, it may already have small defects and internal stress patterns
that may lead to fatigue failure. Reuse could result in injury or require reoperation due to
breakage or infection.

6. Non-sterile; the FORZA Spacer System instruments are provided non-sterile, and therefore,
must be sterilized before each use.

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

8. Patients with previous surgery at the levels to be treated may have different clinical
outcomes compared to those without a previous surgery.
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MRI Compatibility Information:

The FORZA Spacer System has not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic
Resonance (MR) environment. The system has not been tested for heating or migration in the MR
environment.

Cleaning:

FORZA Spacer System implants are provided STERILE. Do not use implants if the packages are
opened or damaged or if the expiration date has passed. Please discard all opened and unused
implants.

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

Preparation for Cleaning:
1. Soak the instruments for a minimum of 10 minutes in sterile water prior to the manual or
automated cleaning process.
2. Use a soft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the
instruments.

Instructions for Disassembly:
1. Modular Implant Inserters:

There are three parts to each modular Implant Inserter: 1. Inserter Shaft, 2. Instrument

Body and 3. Threaded Insert. The Universal Implant Inserter Handle may also be attached.

The modular Implant Inserters require disassembly prior to cleaning using the following

steps:

a. Grip the instrument at the gold-colored knob and Inserter Shaft with one hand.

b. With the other hand, hold the black silicone handle and pull the plunger away from
the Instrument Body.

c. While still pulling the plunger, rotate the handle clockwise until disengaged from the
Instrument Body. Set aside the Universal Implant Inserter Handle.

d. Hold the assembly level and grip the Instrument Body at the gold-colored knob with
the pronged tip pointed away from you.

e. Turn the ribbed collar on the Inserter Shaft and firmly rotate it clockwise to disengage
it from the Instrument Body. Completely unthread the ribbed collar until it slides down
and stops on colored ring.

f. Keep the ribbed collar away from the threaded side near colored ring and firmly tug
the Inserter Shaft with the other hand. Use caution to not drop the Threaded Insert out
of the Inserter Shaft.

g. Slowly tilt the Inserter Shaft so the prongs are higher than the ribbed collar to remove
the Threaded Insert. If the Threaded Insert does not disengage, gently tap the larger
opening onto the palm of your hand to remove it.



Manual Cleaning:

1. Upon completing the preparation for the cleaning procedure, prepare the Vesphene®
lse agent per the dilution recommended on the label instructions — 1 ounce per gallon
or 1 mL of Vesphene® Ilse to each 128 mL of potable tap water per the manufacturer’s
Directions for Use label.

Bathe instruments in prepared room temperature solution.

Manually agitate instruments in Vesphene® lise solution for 15 minutes.

If visible soil is noted, scrub instruments with a soft plastic bristle brush and use the
brush or a pipe cleaner long enough to reach the entire length of any interior lumen(s) to
remove the soil.

Rinse the instruments in USP <1231> purified water for 1.5 minutes.

Hang dry the device.

Inspect the instruments for visible soil.

If visible soil is noted, repeat the steps listed above.
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Automated Cleaning:

1. Upon completing the preparation for the cleaning procedure, set up the washer/
disinfector detergent dose at /> ounce of Endozime AW Plus® per gallon of water or
according to manufacturer’s recommendations.

2. If visible soil is noted, scrub instruments with a soft plastic bristle brush and use the
brush or a pipe cleaner long enough to reach the entire length of any interior lumen(s) to
remove the soil.

Placed scrubbed instruments into the washer baskets.
Orient instruments in the automated washer’s carriers as recommended by the washer
manufacturer.
5. The following automated cleaning cycle is recommended (minimum recommended times
are provided for each stage):
a. Pre-Wash 1: cold potable water, 2 minutes
b. Enzyme/Detergent treatment:

1. Spray with enzyme/detergent, 20 seconds

2. Soak, 1 minute

3. Rinse cold potable water, 15 seconds

4. Rinse cold potable water, 15 seconds

Wash = 65°C, 2 minutes using Endozime AW Plus®
. Rinse 1: hot potable water, 15 seconds
. Rinse 2: hot potable water, 15 seconds

Rinse 3: hot potable water, 15 seconds
. Rinse 4: hot potable water, 15 seconds
. Thermal rinse = 93°C, 1 minute

Heated USP <1231> Purified Water Rinse 1: re-circulating 10 seconds

Heated USP <1231> Purified Water Rinse 2: non re-circulating 10 seconds
. Dry at 115°C, 7 minutes
6. Inspect the instruments for visible soil.

7. Ifvisible soil is noted, repeat the above listed steps until no visible soil is noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin, glutaraldehyde,
bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions should not be
used.

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

Instructions for Assembly and Inspection:
1. Modular Implant Inserters:

There are three parts to each modular Implant Inserter: 1. Inserter Shaft, 2. Instrument

Body and 3. Threaded Insert. The modular Implant Inserters require assembly after

cleaning using the following steps:

a. Hold the Inserter Shaft so that the prongs are pointed toward the floor. Carefully insert
the Threaded Insert, threaded tip first, into the large opening on the Inserter Shaft.

b. Keep the prongs pointed toward the floor with the ribbed collar resting on the colored
ring in one hand, and insert the Instrument Body with the gold-colored knob into the
large opening on Inserter Shaft.

. Turn the Instrument Body until it fully seats in the in the square connection. There
should be no gap between the Instrument Body and Inserter Shaft.

d. With the prongs still pointed toward the floor, raise the ribbed collar. Once the ribbed
collar is at the threads, rotate it counterclockwise until it clicks over the lip on the
Instrument Body and no gap remains between the ribbed collar and Instrument Body.

e. If placing the instrument in the Instrument Case, do not attach the Universal Implant
Inserter Handle, as it has a separate set of brackets than the Implant Inserter.

Sterilization:
The FORZA Spacer System implants are provided STERILE. They are sterilized using gamma
irradiation sterilization. Do not re-sterilize.
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Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

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

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: 4 pulses
Exposure time: 4 minutes
Drying time: 30 minutes
Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

Temperature: 270°F (132°C)

Exposure time: 15 minutes

Drying time: 30 minutes

Double wrapped

Sterilization in Rigid Sterilization Containers:
When using rigid sterilization containers, clean, inspect and prepare the rigid sterilization
container according to the manufacturer’s instructions.

Select the appropriate rigid sterilization container with either a filtered bottom or solid bottom to
properly enclose the Orthofix case (recommended 23%4" long x 11"2" wide container). Based on
the rigid sterilization container size, the FORZA Discectomy Case may require removal of the lid
prior to insertion into the sterilization container. The following sterilization cycle was validated:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: 4 pulses
Exposure time: 4 minutes
Drying time: 30 minutes

Note: Rigid sterilization containers with solid bottom cannot be used in gravity steam cycles.

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. Other cycles

may be used as long as they comply with the above practices and provide a sterility assurance
level of 10°.

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

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

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

FORZA Spacer System implants are provided STERILE. Do not use if the package is opened or
damaged, or if the expiration date has passed.

Product Complaints:

Any Healthcare Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any
complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity,
durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify Orthofix Inc., 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at 1-214-937-3199 or 1-888-298-5700
or by 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 FORZA Spacer System are not
formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural
rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains natural
rubber in its formulation.

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

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

Rx Only by or on the order of a physician
See Instructions for Use Use By Date
Orthofix.com/IFU Manufacturer
Single Use Only Authorized
Do Not Reuse Representative
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Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema de espaciador FORZA®
Dispositivo de fusion intervertebral

Descripcion:

El sistema de espaciador FORZA esta compuesto por implantes, implantes de prueba e
instrumentos. El sistema consta de una serie de implantes fabricados de PEEK (poliéter-éter-
cetona) que cumplen la norma ASTM F2026, con marcadores de tantalio que cumplen la norma
ASTM F560. Se ha utilizado PEEK debido a sus propiedades de radiotransparencia, que sirven de
ayuda al cirujano para determinar si se ha producido la fusion en el lugar de la operacién. Dado
que el PEEK es transparente en los examenes radiograficos, se insertan en los implantes espigas
marcadoras de tantalio que ofrecen a los cirujanos una asistencia visual a la hora de determinar
dénde se encuentran los implantes, tanto intraoperatoriamente como postoperatoriamente.

Los implantes del sistema de espaciador FORZA presentan dos formas geométricas, rectos y
curvados, y se ofrecen en perfiles paralelos y lordéticos para restablecer la curvatura natural
de la columna vertebral. Los implantes pueden colocarse individualmente o por pares. Los
implantes curvados y rectos presentan ambos una punta de bala para facilitar la insercion, y
estrias antimigracion en ambas superficies, inferior y superior, para aportar mayor estabilidad y
ayudar a prevenir el movimiento anterior/posterior del dispositivo.

El sistema de espaciador FORZA esté indicado para la fusion intervertebral como ayuda para
corregir y estabilizar quirdrgicamente la columna, y se implanta utilizando una via de acceso
posterior.

El sistema de espaciador FORZA no estd disefiado para utilizarse como un dispositivo auténomo.
El sistema de espaciador FORZA debe utilizarse con un sistema de fijacion complementaria.

Los implantes se suministran estériles pero los instrumentos se suministran sin esterilizar y es
necesario esterilizarlos antes de usarlos.

Indicaciones de uso:

El sistema de espaciador FORZA esta indicado para ser utilizado con un injerto 6seo (autoinjerto
o aloinjerto compuesto de hueso esponjoso o corticoesponjoso) en pacientes con discopatia
degenerativa (DD) en uno o dos niveles contiguos desde L2 a S1. Estos pacientes con DD pueden
tener espondilolistesis hasta de grado 1 o retrolistesis en los niveles afectados. La DD se define
como dolor de espalda discdgeno con degeneracién del disco confirmada por los antecedentes
del paciente y los estudios radiograficos. Estos pacientes deben ser esqueléticamente maduros

y haber recibido seis meses de tratamiento no quirdrgico. Pueden tratarse los pacientes con una
intervencion quirdrgica previa de la columna distinta a la cirugia de fusion en el nivel tratado.

El sistema de espaciador FORZA esta indicado para ser utilizado con sistemas de fijacion
complementaria. A modo de ejemplo, la fijacion complementaria que puede utilizarse es el
sistema de fijacion de la columna Firebird de Orthofix.

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

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

Posibles efectos adversos:

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

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

Pérdida de la alineacion ésea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

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

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

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

2. La manipulacion correcta del implante es sumamente importante. Los implantes no deben

doblarse, marcarse con una muesca ni rayarse. Estas manipulaciones pueden producir

defectos en el acabado de su superficie y concentraciones de las tensiones internas, lo
que puede dar lugar al posterior fallo del dispositivo.

No utilice productos dafiados ni envases abiertos.

Los implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran estériles. No reesterilice los

implantes ya que esto podria provocar lesiones o precisar una nueva operacion debido a

su rotura.

5. Unicamente para un solo uso: los implantes del sistema de espaciador FORZA son
UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Ningln implante quirdrgico debe volver a utilizarse.
Todo implante utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo parezca estar
intacto, puede presentar pequenos defectos y patrones de tensiones internas que podrian
producir una rotura por fatiga. Su reutilizacion podria producir lesiones o hacer necesaria
una nueva operacion debido a su rotura o infeccion.

6. No estériles; los instrumentos del sistema de espaciador FORZA se suministran sin
esterilizar y, por lo tanto, deben esterilizarse antes de cada uso.

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

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

Hw

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

resonancia magnética nuclear (RMN). No se ha probado el sistema con respecto al calentamiento
o la migracién con la RMN.

Limpieza: i

Los implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. No utilice los
implantes si los envases estan abiertos o danados, o si ha vencido la fecha de caducidad.
Deseche todos los implantes abiertos y no utilizados.

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

Preparacion para la limpieza:
1. Antes del proceso de limpieza manual o automatizada, ponga en remojo los instrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua estéril.
2. Utilice un pano suave o un cepillo de cerdas blandas de plastico para eliminar cualquier
suciedad visible de los instrumentos.

Instrucciones de desmontaje:
1. Insertadores modulares de implantes:

Cada insertador modular de implantes tiene tres partes: 1. Eje del insertador, 2. Cuerpo

del instrumento y 3. Inserto roscado. El mango universal del insertador de implantes

puede también acoplarse. Es necesario desmontar los insertadores modulares de
implantes antes de la limpieza siguiendo los pasos indicados a continuacion:

a. Agarre el cuerpo del instrumento a la altura del boton dorado y el eje del insertador
con una mano.

b. Con la otra mano, sujete el mango negro de silicona y tire del émbolo para sacarlo del
cuerpo del instrumento.

¢. Mientras tira del émbolo, gire el mango en sentido horario hasta que se suelte del cuerpo
del instrumento. Ponga a un lado el mango universal del insertador de implantes.

d. Mantenga el conjunto horizontal y agarre el cuerpo del instrumento a la altura del
botén dorado con la punta dentada del instrumento dirigida en direccién opuesta a
usted.

e. Gire el anillo acanalado del eje del insertador firmemente en sentido horario para
soltarlo del cuerpo del instrumento. Desenrosque completamente el anillo acanalado
hasta que se deslice hacia abajo y se detenga en el anillo de color.

f. Mantenga el anillo acanalado alejado del lado roscado cerca del anillo de color y tire
firmemente del eje del insertador con la otra mano. Tenga cuidado de no dejar caer el
inserto roscado fuera del eje del insertador.

g. Para extraer el inserto roscado, incline lentamente el eje del insertador de manera que los
dientes estén mas altos que el anillo acanalado. Si el inserto roscado no se suelta, golpee
suavemente la abertura de mayor tamafo sobre la palma de la mano para sacarlo.



Limpieza manual:

1. Tras finalizar la preparacion para el procedimiento de limpieza, prepare el agente
Vesphene® llse segun la dilucién recomendada en las indicaciones de la etiqueta,
afiadiendo 1 ml de Vesphene® lise por cada 128 ml de agua potable del grifo segtin la
etiqueta de las instrucciones de uso del fabricante.

Sumerja los instrumentos en la solucién preparada a temperatura ambiente.

Agite manualmente los instrumentos en solucién Vesphene® lise durante 15 minutos.

Si se observa suciedad visible, frote los instrumentos con un cepillo de cerdas blandas de
plastico y use el cepillo o un limpiador de pipas lo suficientemente largo para llegar hasta
el fondo de cualquier luz interior para eliminar la suciedad.

Enjuague los instrumentos en agua purificada USP <1231> durante 1,5 minutos.
Cuelgue el dispositivo y déjelo secar.

Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

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

1. Tras finalizar la preparacion para el procedimiento de limpieza, prepare la dosis de
detergente de la lavadora/desinfectadora afiadiendo 1 ml de Endozime AW Plus® por
cada 256 ml de agua, o siga las recomendaciones del fabricante.

2. Sise observa suciedad visible, frote los instrumentos con un cepillo de cerdas blandas de
plastico y use el cepillo o un limpiador de pipas lo suficientemente largo para llegar hasta
el fondo de cualquier luz interior para eliminar la suciedad.

Cologue los instrumentos frotados en las cestas de la lavadora.
Oriente los instrumentos en las guias de la lavadora automatizada segun lo recomendado
por el fabricante de la lavadora.
5. Se recomienda el siguiente ciclo de limpieza automatizado (se indican los tiempos
minimos recomendados para cada fase):
a. Prelavado 1: agua potable fria, 2 minutos
b. Tratamiento enzimatico/con detergente:
1. Pulverizacién con producto enzimatico/detergente, 20 segundos
2. Remojo, 1 minuto
3. Enjuague con agua potable fria, 15 sequndos
4. Enjuague con agua potable fria, 15 sequndos
Lavado = 65 °C, 2 minutos utilizando Endozime AW Plus®
Enjuague 1: agua potable caliente, 15 segundos
Enjuague 2: agua potable caliente, 15 segundos
Enjuague 3: agua potable caliente, 15 segundos
Enjuague 4: agua potable caliente, 15 segundos
Enjuague térmico = 93 °C, 1 minuto
Enjuague 1 con agua purificada USP <1231> calentada: con recirculacion,
10 segundos
j. Enjuague 2 con agua purificada USP <1231> calentada: sin recirculacion,
10 segundos
k. Secado a 115 °C, 7 minutos
6. Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.
Si se observa suciedad visible, repita los pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.
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Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa caustica, formol,
glutaraldehido, lejia u otras soluciones de limpieza alcalinas podrian dafar los instrumentos.
Estas soluciones no deben utilizarse.

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

Instrucciones de montaje e inspeccion:
1. Insertadores modulares de implantes:

Cada insertador modular de implantes tiene tres partes: 1. Eje del insertador, 2. Cuerpo

del instrumento y 3. Inserto roscado. Es necesario montar los insertadores modulares de

implantes tras la limpieza siguiendo los pasos indicados a continuacion:

a. Sujete el eje del insertador de modo que los dientes apunten hacia el suelo. Inserte
con cuidado el inserto roscado, con la punta roscada primero, en la abertura grande
del eje del insertador.

b. Mantenga los dientes apuntando hacia el suelo, con el anillo acanalado descansando
en el anillo de color en una mano, e inserte el cuerpo del instrumento con el botén
dorado en la abertura grande en el eje del insertador.

. Gire el cuerpo del instrumento hasta que descanse completamente en la conexion
cuadrada. No debe quedar ningun espacio entre el cuerpo del instrumento y el eje del
insertador.

d. Con los dientes apuntando adn hacia el suelo, levante el anillo acanalado. Una vez
que el anillo acanalado esté en la rosca, girelo en sentido antihorario hasta que haga
clic sobre el borde del cuerpo del instrumento y no quede espacio entre el anillo
acanalado y el cuerpo del instrumento.

e. Sise coloca el instrumento en el estuche de instrumental, no coloque el mango
universal del insertador de implantes, ya que este tiene un juego de abrazaderas
independiente del juego del insertador de implantes.
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Esterilizacién:

Los implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. Se esterilizan
mediante radiacion gamma. No los reesterilice.

Esterilizacion en estuches de Orthofix con envoltorio azul:

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

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132 °C

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

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C
Preacondicionamiento: 4 pulsos
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
Doblemente envuelto

Esterilizacion en contenedores de esterilizacion rigidos:
Cuando se utilicen contenedores de esterilizacion rigidos, limpie, examine y prepare el
contenedor de esterilizacion rigido de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Seleccione el contenedor de esterilizacion rigido adecuado (ya sea con filtro en el fondo o de
fondo no perforado) en el que quepa adecuadamente el estuche de Orthofix (se recomienda un
contenedor de 59,1 cm de longitud x 28,6 cm de ancho). En funcién del tamano del contenedor de
esterilizacion rigido, podria ser necesario retirar la tapa del estuche de discectomia FORZA antes de
su insercion en el contenedor de esterilizacion. El siguiente ciclo de esterilizacion esta validado:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C
Preacondicionamiento: 4 pulsos
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Nota: Los contenedores de esterilizacion rigidos de fondo no perforado no pueden utilizarse en
ciclos con vapor por gravedad.

La validacién y la monitorizacion habituales deberén realizarse segtin la norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guia

completa para la esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en instituciones sanitarias). Se

pueden utilizar otros ciclos siempre que cumplan las précticas descritas anteriormente y aporten
un nivel de garantia de esterilidad de 10°.

Embalaje:
Los envases de cada componente deberan estar intactos al recibirse. Si se utiliza un servicio de

envio de mercancias, todos los equipos deberan examinarse cuidadosamente para comprobar
que estén completos y todos los componentes deberan examinarse cuidadosamente antes de su
uso para comprobar que no hayan sufrido dafios. Los envases o productos dafiados no deberéan
utilizarse y deberan devolverse a Orthofix.

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

Los implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. No utilice el producto
si el envase estd abierto o dafado, o si ha vencido la fecha de caducidad.

Quejas sobre el producto:

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

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

Informacion sobre el latex:

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

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

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
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Bezeichnung des Implantatsystems:

FORZA® Abstandhaltersystem
Implantat zur interkorporellen Fusion

Beschreibung:

Das FORZA-Abstandhaltersystem besteht aus Implantaten, Probeimplantaten und Instrumenten.
Das System besteht aus einer Reihe von aus Polyetheretherketon (PEEK) gemaB ASTM F2026
hergestellten Implantaten mit Tantalmarkierungen gemaB ASTM F560. PEEK wird wegen seiner
Strahlendurchlassigkeit verwendet, die es dem Operateur leichter macht festzustellen, ob eine
Fusion an der Operationsstelle stattgefunden hat. Da PEEK unter Rontgenstrahlen nicht sichtbar
ist, werden Markierungsstifte aus Tantal in die Implantate eingesetzt, die dem Operateur helfen,
die Position der Implantate sowohl wahrend als auch nach der Operation visuell zu bestimmen.

Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden in zwei geometrischen Formen
angeboten — gerade und gebogen — und bieten verschiedene parallele und lordotische Profile
zur Wiederherstellung der natiirlichen Wirbelsaulenkriimmung. Die Implantate kénnen einzeln
oder paarweise eingesetzt werden. Sowohl die gebogenen als auch die geraden Implantate
weisen eine abgerundete Nase zur leichteren Einbringung auf. Zur Erhéhung der Stabilitat
und um die anteriore/posteriore Bewegung des Implantats moglichst zu vermeiden, sind die
Implantate an der superioren und inferioren Oberflédche jeweils gewellt.

Das FORZA-Abstandhaltersystem ist fiir die interkorporelle Fusion vorgesehen und dient zur
Unterstiitzung der operativen Korrektur und Stabilisation der Wirbelsdule. Es wird iiber einen
posterioren Zugang implantiert.

Das FORZA-Abstandhaltersystem ist nicht zur Verwendung als unabhéngiges Implantat
bestimmt. Das FORZA-Abstandhaltersystem muss in Verbindung mit einem zusatzlichen
Fixationssystem verwendet werden. Die Implantate werden steril geliefert. Die Instrumente
werden hingegen unsteril geliefert und miissen vor dem Gebrauch sterilisiert werden.

Indikationen:

Das FORZA-Abstandhaltersystem ist fiir die Verwendung mit Knochentransplantat (autogenem
Transplantat oder Allotransplantat bestehend aus spongidsem oder kortikospongidsem
Knochentransplantat) bei Patienten indiziert, die an degenerativer Bandscheibenkrankheit
(Degenerative Disc Disease, DDD) auf einer oder zwei benachbarten Etagen von L2 bis S1 leiden. Der
DDD-Patient kann gleichzeitig an einer Spondylolisthese oder Retrolisthese bis zum Schweregrad |
auf den betroffenen Etagen leiden. DDD wird definiert als diskogene Riickenschmerzen mit durch
Anamnese und Rontgenaufnahmen bestatigter Degeneration der Bandscheibe. Das Skelettwachstum
des Patienten muss abgeschlossen sein und der Patient muss sich sechs Monate lang einer

nicht operativen Behandlung unterzogen haben. Der Patient kann sich bereits einem friiheren
Wirbelsauleneingriff (jedoch keiner Fusion) an der betroffenen Etage unterzogen haben.

Das FORZA-Abstandhaltersystem ist zur Verwendung zusammen mit zusatzlichen
Fixationssystemen bestimmt. Als zusatzliches Fixationssystem kann zum Beispiel das Orthofix
Firebird Wirbelséulen-Fixationssystem verwendet werden.

Das FORZA-Abstandhaltersystem muss zusammen mit Knochentransplantat (autogenem
Transplantat oder Allotransplantat bestehend aus spongiésem oder kortikospongiosem
Knochentransplantat) verwendet werden.

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

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:
Zu den potenziellen unerwiinschten Ereignissen gehéren u. a. folgende:

. Implantat bietet keine hinreichende mechanische Stabilitat.

Verlust der Fixation des Implantats.

Versagen einer Implantatkomponente.

Migration oder Verbiegung des Implantats.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

Resorption ohne Einverleibung des ggf. verwendeten Knochentransplantats.
Immunogene Reaktion auf die Implantatmaterialien.
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Hinweis: Wie bei allen gréBeren Operationen bestehen auch bei der orthopadischen Chirurgie
Risiken. Bekannte, jedoch selten eintretende peri- und postoperative Komplikationen sind:

friihe oder spéte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von
BlutgeféBen, Riickenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes- und/oder
Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitéten. In seltenen Féllen
kénnen manche Komplikationen tddlich sein.

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

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

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

3. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder die Packung bereits gedffnet
wurde.

4. Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden steril geliefert. Diese Implantate
nicht resterilisieren, da dies zu einer Verletzung fiihren oder eine Reoperation infolge eines
Bruchs erforderlich machen kdnnte.

5. AusschlieBlich zum Einmalgebrauch — Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems sind
AUSSCHLIESSLICH ZUM EINMALGEBRAUCH bestimmt. Kein chirurgisches Implantat darf
wiederverwendet werden. Ein gebrauchtes Implantat muss entsorgt werden. Selbst wenn
ein Implantat unbeschédigt erscheint, weist es moglicherweise bereits geringe Defekte
und interne Belastungsmuster auf, die ein Versagen aufgrund von Materialermiidung zur
Folge haben kdnnen. Eine Wiederverwendung kénnte zu einer Verletzung fithren oder eine
Reoperation infolge eines Bruchs oder einer Infektion erforderlich machen.

6. Unsteril. Die Instrumente des FORZA-Abstandhaltersystems werden unsteril geliefert und
missen daher vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

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

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

Angaben zur MRT-Kompatibilitat:

Das FORZA-Abstandhaltersystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der
Magnetresonanz(MR)-Umgebung bewertet. Dieses System wurde nicht auf Erwarmung oder
Migration in der Magnetresonanz(MR-)Umgebung gepriift.

Reinigung:

Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Die Implantate nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde oder das Haltbarkeitsdatum
abgelaufen ist. Alle gedffneten und nicht verwendeten Implantate bitte entsorgen.

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

Vorbereitung auf die Reinigung:
1. Die Instrumente vor dem manuellen oder automatisierten Reinigungsverfahren
mindestens 10 Minuten lang in sterilem Wasser einweichen.
2. Sichtbare Verschmutzungen mit einem weichen Tuch oder einer Biirste mit weichen
Kunststoffborsten von den Instrumenten entfernen.

Demontageanleitung:
1. Modulare Implantateinfiihrinstrumente:

Jedes modulare Implantateinfiihrinstrument besteht aus drei Teilen: 1.) dem

Einfiihrschaft, 2.) dem Instrumentenkdrper und 3.) dem Gewindeeinsatz. AuBerdem

kann der universelle Implantateinfiihrinstrument-Griff angebracht sein. Die modularen

Implantateinfiihrinstrumente missen vor der Reinigung anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zerlegt werden:

a. Das Instrument am goldfarbenen Knauf und Einfiihrschaft mit einer Hand fassen.

b. Mit der anderen Hand den schwarzen Silikongriff fassen und den Kolben vom
Instrumentenkdrper weg ziehen.

c. Weiterhin am Kolben ziehen und im Uhrzeigersinn am Griff drehen, bis er sich vom
Instrumentenkorper |6st. Den universellen Implantateinfiihrinstrument-Griff beiseite
legen.

d. Die Baugruppe waagerecht halten und den Instrumentenkdrper so am goldfarbenen
Knauf fassen, dass die gezackte Spitze vom Bediener weg zeigt.

e. Den geriffelten Kragen des Einfiihrschafts kréftig im Uhrzeigersinn drehen, um ihn vom
Instrumentenkdrper zu 16sen. Den geriffelten Kragen vollstandig abschrauben, bis er
nach unten gleitet und am farbigen Ring anschlagt.

f. Den geriffelten Kragen von der Gewindeseite beim farbigen Ring entfernt halten
und mit der anderen Hand fest am Einfiihrschaft ziehen. Darauf achten, dass der
Gewindeeinsatz nicht aus dem Einfiihrschaft fallt.

g. Den Einfithrschaft langsam so neigen, dass die Zacken héher als der geriffelte Kragen
liegen, um den Gewindeeinsatz zu entfernen. Wenn sich der Gewindeeinsatz nicht Ist,
die groBere Offnung vorsichtig auf der Handflache aufstoBen, um ihn zu entfernen.



Manuelle Reinigung:

1. Nachdem das Reinigungsverfahren vorbereitet wurde, das Vesphene® lise-Mittel gemaB
Anleitung auf dem Etikett wie folgt verdiinnen: 1 ml Vesphene® lise gemaB Anweisungen
des Herstellers mit 128 ml Leitungswasser vermischen.

Die Instrumente in die zubereitete Losung (Raumtemperatur) einlegen.

Die Instrumente von Hand 15 Minuten lang in der Vesphene® lise-Lésung schwenken.
Falls sichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die Instrumente mit einer Biirste
mit weichen Kunststoffborsten bearbeiten und die Biirste oder einen Pfeifenreiniger
mit ausreichender Lange verwenden, um Verschmutzungen in der gesamten Ldnge der
inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen zu kénnen.

5. Die Instrumente 1,5 Minuten lang mit gereinigtem Wasser (USP <1231> Pharmawasser)
abspiilen.

Das Produkt zum Trocknen aufhéngen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen iiberpriifen.

Falls sichtbare Verschmutzungen vorhanden sind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen.
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Automatisierte Reinigung:

1. Nachdem das Reinigungsverfahren vorbereitet wurde, das Reinigungsmittel fir das
Wasch-/Desinfektionsgerat mit 1 ml Endozime AW Plus® pro 256 ml Wasser oder gemaB
Empfehlungen des Herstellers dosieren.

2. Falls sichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die Instrumente mit einer Biirste
mit weichen Kunststoffborsten bearbeiten und die Biirste oder einen Pfeifenreiniger
mit ausreichender Lange verwenden, um Verschmutzungen in der gesamten Lange der
inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen zu kénnen.

Die mit der Biirste bearbeiteten Instrumente in die Krbe des Waschgerats legen.
Die Instrumente wie vom Waschgerét-Hersteller empfohlen in den Tragern des
Waschgeréts ausrichten.
5. Es wird der folgende automatisierte Reinigungszyklus empfohlen (fiir jedes Stadium
werden Mindestwaschzeiten empfohlen):
a. Vorwasche 1: kaltes Trinkwasser, 2 Minuten
b. Behandlung mit Enzym/Waschmittel:

1. Bespriihen mit Enzym/Waschmittel, 20 Sekunden

2. Einweichen, 1 Minute

3. Spiilen mit kaltem Trinkwasser, 15 Sekunden

4. Spiilen mit kaltem Trinkwasser, 15 Sekunden
. Waschen = 65 °C, 2 Minuten, mit Endozime AW Plus®
. Spiilen 1: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
. Spilen 2: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden

Spiilen 3: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
. Spiilen 4: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
. Thermische Spiilung = 93 °C, 1 Minute

Spiilen 1 mit erwdrmtem, gereinigtem Wasser (USP <1231> Pharmawasser):

rezirkulierend, 10 Sekunden

j. Spiilen 2 mit erwdrmtem, gereinigtem Wasser (USP <1231> Pharmawasser): nicht
rezirkulierend, 10 Sekunden
k. Trocknen bei 115 °C, 7 Minuten
6. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberpriifen.
Falls sichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z. B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kénnen Instrumente beschadigen. Diese
Losungen diirfen nicht verwendet werden.

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

Anleitung fiir Montage und Inspektion:
1. Modulare Implantateinfiihrinstrumente:

Jedes modulare Implantateinfiihrinstrument besteht aus drei Teilen: 1.) dem

Einfiihrschaft, 2.) dem Instrumentenkdrper und 3.) dem Gewindeeinsatz. Die modularen

Implantateinfiihrinstrumente miissen nach der Reinigung anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zusammengesetzt werden:

a. Den Einfiihrschaft mit den Zacken zum Boden halten. Den Gewindeeinsatz vorsichtig
und mit der Gewindespitze voran in die groBe Offnung am Einfiihrschaft schieben.

b. Die Zacken weiterhin zum Boden halten, den geriffelten Kragen auf den farbigen Ring
gestiitzt in einer Hand halten und den Instrumentenkdrper mit dem goldenen Knauf in
die groBe Offnung am Einfiihrschaft schieben.

c. Den Instrumentenkdrper drehen, bis er vollstandig im eckigen Anschluss anliegt.
Zwischen Instrumentenkdrper und Einfiihrschaft darf keine Liicke sichtbar sein.

d. Die Zacken weiterhin zum Boden halten und den geriffelten Kragen anheben. Sobald
der geriffelte Kragen das Gewinde erreicht, ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis er
tiber der Lippe am Instrumentenkérper einrastet und zwischen Instrumentenkdrper und
geriffeltem Kragen keine Liicke mehr bleibt.

e. Wenn das Instrument in den Instrumentenkasten gelegt wird, den universellen
Implantateinfihrinstrument-Griff nicht anbringen, da fiir ihn eine separate Halterung
vorgesehen ist.
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Sterilisation:
Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Sie wurden mit
Gammastrahlen sterilisiert. Nicht resterilisieren.

Sterilisation in Orthofix-Behaltern mit blauem Sterilisationsvlies:

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

Methode: Dampf oder:  Methode: Dampf

Zyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C Temperatur: 132 °C

Expositionszeit: 15 Minuten Vorbehandlung: 4 Impulse

Trocknungsdauer: 30 Minuten Expositionszeit: 4 Minuten

Doppelt eingepackt Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt

Sterilisation in starren Sterilisationsbehéltern:
Bei Verwendung starrer Sterilisationshehélter miissen diese gemaB den Anweisungen des
Herstellers gereinigt, inspiziert und vorbereitet werden.

Einen geeigneten starren Sterilisationshehalter (entweder mit gefiltertem oder festem

Boden) auswahlen, der den Orthofix-Behélter ordnungsgemaB umschlieBt (empfohlene
Behalterabmessungen: 59,1 cm lang und 28,6 cm breit). Je nach GroBe des starren
Sterilisationsbehalters muss beim FORZA-Diskektomiebehélter eventuell vor dem Einlegen in den
Sterilisationsbehélter der Deckel abgenommen werden. Der folgende Sterilisationszyklus wurde
validiert:

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum
Temperatur: 132 °C
Vorbehandlung: 4 Impulse
Expositionszeit: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

Hinweis: Starre Sterilisationsbehalter mit festem Boden kénnen nicht mit Schwerkraft-
Dampfzyklen benutzt werden.

Validierung und routineméBige Uberwachung miissen gemaB ANSI/AAMI ST79, Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Ausfiihrliche Richtlinien

zur Dampfsterilisation und Sterilitatssicherung in Gesundheitseinrichtungen), durchgefiihrt

werden. Andere Zyklen kdnnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen Methoden
entsprechen und einen SAL-Wert von 10 erzielen.

Verpackung:

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

Die Instrumente des FORZA-Abstandhaltersystems werden in modularen Behéltern geliefert,

die speziell fiir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in jedem modularen Behalter und kdnnen
bei der Operation leicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz fiir
die Systemkomponenten beim Versand. Zusétzlich werden bestimmte Instrumente in versiegelten
durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Produktreklamationen:

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

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

Latexinformationen:

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

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen
Arzt oder auf &rztliche Verschreibung abgegeben werden.

Ry Onl In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur
X ONlY o5 einem Arzt oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.

Siehe Gebrauchsanweisung Verfallsdatum

Orthofix.com/IFU Hersteller

Nur zum einmaligen Gebrauch

Nicht wiederverwenden Bevollméichtigter

Katalognummer Nicht resterilisieren

Unsterile Lieferung Seriennummer
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Sterilisiert mittels

Bestrahlung Chargennummer




0 INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacdo importante — Leia antes de utilizar

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

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
C €0086

Medical Device Safety Service
(MDSS)

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germany

+49 511 6262 8630

www.mdss.com

Portugués

Nome do sistema do dispositivo:

Sistema de espacador FORZA®
Dispositivo de fusao intersomatica

Descricao:

0O sistema de espacador FORZA é constituido por implantes, provas e instrumentos. O sistema

é constituido por varios implantes fabricados a partir de poli(éter-éter-cetona) (PEEK), conforme
descrito pela norma ASTM F2026, com marcadores de tantalo conforme descrito pela norma
ASTM F560. O PEEK ¢é utilizado devido as suas propriedades de radiotransparéncia, que ajudam
o cirurgido a determinar se ocorreu fusao no local da cirurgia. Visto o PEEK ser transparente

em raios-X, os pinos dos marcadores de tantalo sdo inseridos nos implantes de modo a dar

aos cirurgides um meio auxiliar visual na determinacdo da localizacdo dos implantes, tanto
intraoperatoriamente como pés-operatoriamente.

0 sistema de espacador FORZA estao disponiveis em duas formas geométricas: retos e curvados
e em perfis paralelos e lorddticos para restaurar a curvatura natural da coluna vertebral. Os
implantes podem ser utilizados em colocacdo Gnica ou em pares. Tanto os implantes retos como
os curvados possuem uma ponta em forma de bala para facilitar a sua insercao, e areas rugosas
antimigracdo, tanto na superficie inferior como na superior, para uma maior estabilidade e para
auxiliar na prevencao do movimento anterior/posterior do dispositivo.

0 sistema de espacador FORZA destina-se a fusao intersomatica para auxiliar na correcao
cirrgica e estabilizacdo da coluna vertebral e é implantado utilizando uma abordagem posterior.

0 sistema de espacador FORZA ndo foi concebido para ser usado como um dispositivo
autonomo. O sistema de espacador FORZA deve ser utilizado com um sistema de fixacao
suplementar. Os implantes sao fornecidos estéreis, mas os instrumentos sao fornecidos nao
estéreis e, por isso, tém de ser esterilizados antes da utilizacdo.

Indicacdes de utilizacao:

0 sistema de espagador FORZA é indicado para utilizacgdo com enxerto 6sseo (osso de
autoenxerto e/ou alogénico composto por enxerto 4sseo esponjoso e/ou esponjoso-cortical)

em doentes com doenca discal degenerativa (DDD) em um ou dois niveis contiguos da L2 a

S1. Estes doentes com DDD também podem ter uma espondilolistese de grau | ou retrolistese
nos niveis envolvidos. A DDD é definida como dorsalgia discogénica com degeneracdo discal,
conforme confirmado pela histéria clinica e por estudos radiograficos. Estes doentes devem ter o
esqueleto maduro e terem sido submetidos a seis meses de tratamento nao operatdrio. Doentes
anteriormente submetidos a cirurgia espinal de ndo-fuséo no nivel tratado também poderao ser
tratados.

0 sistema de espacador FORZA destina-se a ser utilizado com sistemas de fixacdo suplementar.
A titulo de exemplo, um sistema de fixacao suplementar que pode ser utilizado é o sistema de
fixacao espinal Orthofix Firebird.

0 sistema de espacador FORZA destina-se a ser utilizado com enxerto dsseo autélogo ou
alogénico composto por 0sso esponjoso e/ou esponjoso-cortical.

Contraindicagdes:
Como sucede com outros implantes ortopédicos, a utilizacdo do sistema de espacador FORZA é
contraindicada em doentes:
1. Que apresentem infecGes ativas nas quais a utilizacdo de um implante poderia impedir o
tratamento adequado e correto da infeco.
2. Que tenham sido previamente submetidos a fusao no nivel a tratar.

Potenciais efeitos adversos:

Os potenuals efeitos adversos incluem, entre outros:

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

Falha dos componentes do dispositivo.

Migracdo ou curvatura do dispositivo.

Perda de alinhamento 6sseo.

Nao-unido.

Fratura de estruturas 6sseas.

Reabsorcao sem incorporacdo de qualquer enxerto dsseo utilizado.
Resposta imunogénica aos materiais do implante.
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Nota: Como acontece em qualquer procedimento cirdrgico importante, existem riscos envolvidos
na cirurgia ortopédica. Complicagoes pouco frequentes a nivel operatério e pds-operatdrio, de
cuja ocorréncia se tem conhecimento, incluem: infecao precoce ou tardia, que pode resultar

na necessidade de cirurgias adicionais, lesao de vasos sanguineos, da medula espinal ou de
nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de fun¢do sensorial e/ou motora, impoténcia, dor
permanente e/ou deformagao. Raramente, algumas complicagdes poderdo ser fatais.

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

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

2. 0 manuseamento correto do implante é extremamente importante. Os implantes nao

devem ser dobrados, ranhurados nem riscados. Estas opera¢des podem originar defeitos

no acabamento da superficie e concentracoes de pressao interna que poderao tornar-se
focos causadores de uma potencial falha do dispositivo.

Na&o utilize produtos danificados nem com embalagens abertas.

Os implantes do sistema de espacador FORZA sao fornecidos estéreis. Nao reesterilize

os implantes, pois se o fizer podera causar ferimentos ou levar a necessidade de nova

operagdo devido a quebra

5. Apenas para uma (nica utilizacgo — Os implantes do sistema de espagador FORZA
sao APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Nenhum implante cirlrgico deverd ser
reutilizado. Qualquer implante deve ser eliminado apds ter sido utilizado. Muito embora
o dispositivo nao aparente estar danificado, podera ter ja pequenos defeitos e padroes
de pressao interna, os quais podem levar a uma falha por fadiga. A reutilizacdo poderia
resultar em ferimentos ou na necessidade de nova operacdo devido a quebra ou infecdo.

6. Nao estéreis; os instrumentos do sistema de espacador FORZA sdo fornecidos ndo estéreis
e, por isso, tém de ser esterilizados antes de cada utilizacdo.

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

8. Doentes com uma cirurgia prévia nos niveis a tratar poderao apresentar resultados
clinicos diferentes quando comparados com doentes sem cirurgia prévia.
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Informacao sobre compatibilidade com ressonancia magnética:
0 sistema de espacador FORZA ndo foi avaliado relativamente a seguranca e a compatibilidade

em ambiente de ressonancia magnética (RM). O sistema nao foi testado em termos de
aguecimento e migracdo em ambiente de RM.

Limpeza: i
Os implantes do sistema de espacador FORZA sao fornecidos ESTEREIS. Nao utilize os implantes

se as embalagens estiverem abertas ou danificadas, ou se o prazo de validade tiver sido
ultrapassado. Elimine todos os implantes abertos e nao utilizados.

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

Preparacao para a limpeza:
1. Mergulhe os instrumentos em &gua estéril durante, no minimo, 10 minutos antes do
processo de limpeza manual ou automética.
2. Utilize um pano macio ou uma escova de cerdas plasticas macias para remover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos.

Instrucoes de desmontagem:
1. Insersores de implantes modulares:

Cada insersor de implante modular tém trés partes: 1. eixo insersor, 2. corpo do

instrumento e 3. insersor roscado. Também podera estar fixada uma pega do insersor de

implante Universal. E necessario desmontar os insersores modulares antes da limpeza,
executando 0s passos seguintes:

a. Com uma mao, pegue no instrumento pelo botdo dourado e pelo eixo insersor.

b. Com a outra mao, segure na pega de silicone preta e puxe o émbolo, afastando-o do
corpo do instrumento.

¢. Enquanto ainda estd a puxar o émbolo, rode a pega no sentido horario até
desencaixa-la do corpo do instrumento. Ponha a pega do insersor de implante
Universal de parte.

d. Mantenha o conjunto nivelado e agarre no corpo do instrumento pelo botéo dourado
com a ponta bifurcada virada para longe de si.

e. Gire o anel estriado do eixo insersor e rode-o com firmeza no sentido horario para
desencaixa-lo do corpo do instrumento. Desenrosque totalmente o anel estriado até
que deslize para baixo e pare no anel colorido.

f. Mantenha o anel estriado afastado do lado roscado préximo do anel colorido e puxe
com firmeza o eixo insersor com a outra mao. Tenha cuidado para nao deixar cair o
insersor roscado para fora do eixo insersor.

g. Para remover o insersor roscado, incline lentamente o eixo insersor de modo a que os
dentes figuem numa posicdo mais alta do que o anel estriado. Se o insersor roscado
ndo se desencaixar, bata suavemente com a abertura maior na palma da sua méo e
remova-o.



Limpeza manual:

1. Depois de concluir a preparacdo para o procedimento de limpeza, prepare o agente
Vesphene® llse segundo a diluicdo recomendada nas indicacoes do rétulo: 1 ml de
Vesphene® llse para cada 128 ml de 4gua da torneira potével, de acordo com o rétulo de
indicacoes de utilizacdo do fabricante.

Mergulhe os instrumentos numa solucao preparada a temperatura ambiente.

Agite manualmente os instrumentos na solucdo de Vesphene® lise durante 15 minutos.
Caso detete sujidade visivel, escove os instrumentos com uma escova de cerdas plasticas
macias e utilize a escova ou um escovilhdo suficientemente comprido para alcangar toda a
extensao de quaisquer limenes interiores para remover a sujidade.

Enxague os instrumentos em 4gua purificada USP <1231> durante 1,5 minutos.
Pendure o dispositivo para secar.

Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

Caso detete sujidade, repita os passos indicados anteriormente.
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Limpeza automatica:
1. Depois de concluir a preparacao do procedimento de limpeza, defina a dose de
detergente para o aparelho de lavagem/desinfecdo como 1 ml de Endozime AW Plus® por
256 ml de agua, ou de acordo com as recomendagdes do fabricante.

2. Caso detete sujidade visivel, escove os instrumentos com uma escova de cerdas plasticas
macias e utilize a escova ou um escovilhdo suficientemente comprido para alcangar toda a
extensao de quaisquer limenes interiores para remover a sujidade.

Coloque os instrumentos escovados dentro dos cestos do aparelho de lavagem.
Oriente os instrumentos nos suportes do aparelho de lavagem automatica, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.
5. Recomenda-se o seguinte ciclo de limpeza automatica (sao fornecidos os tempos minimos
recomendados para cada fase):
a. Pré-lavagem 1: 4gua potavel fria, 2 minutos
b. Tratamento com agente enzimético/detergente:

1. Pulverizar com agente enzimatico/detergente, 20 segundos

2. Mergulhar, 1 minuto

3. Enxaguar em agua potavel fria, 15 segundos

4. Enxaguar em &gua potdvel fria, 15 segundos

Lavar a = 65 °C, 2 minutos, utilizando Endozime AW Plus®
. Enxaguamento 1: 4gua potavel quente, 15 segundos
. Enxaguamento 2: agua potavel quente, 15 segundos

Enxaguamento 3: dgua potavel quente, 15 segundos
. Enxaguamento 4: 4gua potavel quente, 15 segundos
. Enxaguamento térmico a = 93 °C, 1 minuto

Enxaguamento 1 com 4gua purificada USP <1231> aquecida: recirculagdo,

10 segundos
j.  Enxaguamento 2 com agua purificada USP <1231> aquecida: sem recirculacdo,

10 segundos
k. Secara 115 °C, 7 minutos
Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
Caso detete sujidade visivel, repita os passos indicados acima até que ja nao exista
sujidade visivel.
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Nota: Algumas solucdes de limpeza, como as que contém soda cdustica, formol, glutaraldeido,
lixivia e/ou outros agentes alcalinos podem danificar os instrumentos. Nao deve utilizar estas
solugdes.

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

Instrucoes de montagem e inspecao:
1. Insersores de implantes modulares:

Cada insersor de implante modular tém trés partes: 1. eixo insersor, 2. corpo do

instrumento e 3. insersor roscado. E necessario montar os insersores de implantes

modulares ap6s a limpeza, executando os passos seguintes:

a. Segure o eixo insersor de modo a que os dentes fiquem apontados para o solo. Insira
cuidadosamente o insersor roscado, com a ponta roscada em primeiro lugar, na
abertura grande existente no eixo insersor.

b. Mantenha os dentes apontados para o solo, com o anel estriado a repousar no anel
colorido numa mao, e insira o corpo do instrumento com o botdo dourado na abertura
grande do eixo insersor.

¢. Rode o corpo do instrumento até que fique totalmente encaixado na conexdo quadrada.
Confirme que nao existe espaco entre o corpo do instrumento e o eixo insersor.

d. Com os dentes ainda a apontar para o solo, levante o anel estriado. Depois de o anel
estriado estar nas roscas, rode-o no sentido anti-horario até ouvir um estalido sobre o
rebordo do corpo do instrumento e ndo existir espaco entre o anel estriado e o corpo
do instrumento.

e. Se colocar o instrumento na respetiva embalagem, nao fixe a pega do insersor de
implante universal, pois tem um conjunto de suportes separado do insersor de implante.

Esterilizacao: i
Os implantes do sistema de espacador FORZA sao fornecidos ESTEREIS. Sao esterilizados

utilizando esterilizagdo por radiacdo gama. Nao reesterilizar.
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Esterilizacdo em embalagens Orthofix com invélucro azul:

Os instrumentos do sistema FORZA sdo fornecidos NAO ESTEREIS. Antes de utilizar, todos os
instrumentos devem ser colocados na embalagem Orthofix apropriada, que serd envolvida num
invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA e colocada em autoclave para esterilizagao pelo
hospital utilizando um dos seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicao: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Invélucro duplo

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C
Pré-condicionamento: 4 impulsos
Tempo de exposicao: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Invélucro duplo

Esterilizacdo em recipientes de esterilizacao rigidos:
Quando utilizar recipientes de esterilizacao rigidos, limpe, inspecione e prepare o recipiente de
esterilizacdo rigido de acordo com as instrugdes do fabricante.

Escolha o recipiente de esterilizacao rigido adequado com um fundo com filtro ou fundo sélido
para envolver adequadamente a embalagem Orthofix (recomenda-se um recipiente de 59,1 cm
de comprimento x 28,6 cm de largura). Com base no tamanho do recipiente de esterilizacao
rigido, pode ser necessario remover a tampa do tabuleiro de discectomia FORZA antes da
insercdo no recipiente de esterilizacdo. Foi validado o seguinte ciclo de esterilizacao:

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C
Pré-condicionamento: 4 impulsos
Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Nota: N&o é possivel utilizar recipientes de esterilizagao rigidos com fundo sélido em ciclos de
vapor por gravidade.

A validacdo e a monitorizacdo 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 esterilizagdo por vapor e garantia de esterilidade em instalagdes

de prestagao de cuidados de satide). 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 consignacao, todos os conjuntos devem ser
cuidadosamente verificados para confirmar que estao completos e todos os componentes devem
ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados.
Embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Orthofix.

Os instrumentos do sistema de espacador FORZA sdo fornecidos em embalagens modulares
que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar os componentes do sistema.
Os instrumentos do sistema sao organizados em tabuleiros no interior de cada embalagem
modular para um facil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam protecdo para
os componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os instrumentos individuais sao
fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos de produto individuais.

0s implantes do sistema de espacador FORZA sao fornecidos ESTEREIS. Nao utilize se as
embalagens estiverem abertas ou danificadas, ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.

Reclamacoes relacionadas com o produto:
Qualquer profissional de satde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos)

que tenha quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, a identidade, a
durabilidade, a fiabilidade, a seguranca, a eficacia e/ou 0 desempenho do produto deve informar
a Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do nimero
+1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

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

mediante pedido para os nimeros telefonicos supracitados.

Informacoes sobre latex:
Os implantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de espacador FORZA

nao foram concebidos com, e nao 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.

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

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

Consultar as instrugdes Prazo de validade

de utilizacao

Orthofix.com/IFU Fabricante
Apenas para uma Unica utilizacdo Representante
Nao reutilizar autorizado
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Tiéng Viét

Tén Hé thé’ng,Thié't bi:
Hé théng Bém FORZA®
Thiét bi dung hgp than dét song

Mé ta:

Hé thong Dém FORZA gom c6 md cdy, thir nghiém va dung cu. Hé thdng bao gom mot loat md cdy dugc ché tao va sén
Xudt tir nhua polyetheretherketone (PEEK) nhu dugc md ta béi tiéu chudn ASTM F2026 véi thiét bi danh d&u tantan nhu
dugc md ta béi tiéu chudn ASTM F560. PEEK dugc st dung do c6 ddc tinh thdu xa, gidp béc si phau thuét xac dinh xem
qué trinh dung hop tai vi tri phau thugt da xdy ra chua. Vi khi chup X-quang sé khdng nhin thdy PEEK, nén kim danh dau
tantan dugc dua vao mé cdy dé cung cap cho bac si phau thudt ho trg truc quan trong viéc xac dinh vi tri ca mo cdy cd
trong va sau khi phau thuat.

Mb cdy ctia Hé thong Dém FORZA dugc cung cap dudi hai hinh dang hinh hoc - thang va cong, va dugc cung cdp dudi
dang mét nghiéng song song va udn lung (lordotic) dé khéi phuc lai 6 cong tu nhién clia cot sng. Mo cdy ¢d thé dugc
st dung riéng timg chiéc hodc theo cap. (& md cdy cong va thang déu ¢6 mot dau mii hinh dan dé dé chén va cic go
chdng di chuyén & 3 hai bé mét thap va cao nhdm cung cdp s 6n dinh tang cuding va gidp ngan khang cho thiét b di
chuyén ra phia trudc/sau.

Hé thong Dém FORZA duagc thiét ké dung cho qua trinh dung hgp than dét song nham hd trg chinh stta trong phau thuat
va 6n dinh cdt séng va dugc cdy ghép sit dung phuong phép tiép can tir phia sau.

Hé théng Dém FORZA khong dugc thiét ké dé dung nhu mét thiét bi doc lap. Hé théng Dém FORZA phai dugc sit dung
cling vdi hé thdng ¢d dinh phu. M4 cdy dugc cung cép vd trung nhung dung cu dugc cung cdp 1a khdng vo triing va can
phai dugc khir trung trudc khi st dung.

Huéng dan Si dung:

Hé thong Dém FORZA dugc chi dinh st dung cling vdi ghép xuong (ghép xuong tu than hodc xuong ngoai sinh bao gém
ghép xuong xdp hodc xuang x3p cd v6) & nhiing bénh nhan bj bénh thodi hod dia dém (degenerative disk disease, DDD)
& mot hodc hai vi trilién ké nhau tir L2 dén S1. Nhiing bénh nhan bi thodi hod dia dém nay 6 thé bi trugt dot séng cap |
hodc trugt mdt dot song ngugc & nhiing vi tri lién quan. Bénh thoai hod dia dém dugc dinh nghia nhu dau lung ¢d ngudn
goc tir dia dém vdi dia dém b thodi hod da dugc xéc nhan bang nghién cttu lich st va chup X-quang. Cic bénh nhan nay
€an phai cd xuong trudng thanh va da diéu tri khong phau thudt trong 6 thang. Cc bénh nhan da phau thudt dot séng
khéng dung hop trudc d6 tai vi tri diéu tri c6 thé dugc diéu tri.=

Heé théng Dém FORZA duoc thiét ké dé duoc st dung cuing véi céc hé théng ¢d dinh phu. Vi du nhu, hé théng 6 dinh phu
€6 thé dugc sit dung 1 He théng C§ dinh Cot song Firebird cda Orthofix.

Hé théng Dém FORZA phéi dugc st dung cling véi ghép xuong tu than hodc ghép xuong ngoai sinh bao gém ghép xuong
X0p hodc xuong xdp ¢ vo.

Chéng chi dinh:

Hé théng Dém FORZA, cing véi cdc mé cdy chinh hinh khéc, chdng chi dinh diing cho céc bénh nhén:
1. Binhiém tring hoat tinh ma khi sit dung mo cdy cd thé can trd su diéu tri ddy dd va thich hgp clia nhiém triing.
2. Tru6c do da tién hanh dung hgp & vi tri sé dugc diéu tri.

Cac Bién c6 Bt Igi Tiém &n:
Cacbién cd bat lgi tiém &n bao gom nhung khong gidi han:
1. Thiét bi tht bai trong viéc cung cdp tinh 6n dinh co hoc thod dang.
Mt tinh 6 dinh ctia md cdy.
Hong thanh phan thit bi.
Di chuyén hodc cong thiét bj.
Mat lién két xuong.
Khéng néi xuong.
Gay cac cdu tric xuong.
Hap thu ma khdng st dung bat ky tha thugt ghép xuang nao.
Phan ting mién dich vdi céc vat liéu cdy ghép.

WO NS N

Lutu y: Nhu bét ky thd tuc phau thugt quan trong nao, phau thudt chinh hinh ciing cd nhung nguy co. Cac bién chiing
phau thudt va hgu phau khong thuting xuyén dugc biét dén 1a: nhiém tring sém hodc mudn, ma ¢6 thé can 6 cac phau
thugt b sung, ton thuong mach méu, tuy sdng hodc day than kinh ngoai bién, thuyén tac phdi, mat chiic nang cdm gidc
va/hodc van dong, liét duong, dau vinh vién va/hodc di dang. Mot vai bién chiing 6 thé gay ti vong, nhung trudng hgp
nay hiém c6.

Cénh bao va Thén trong:
Béc s7 phau thudt nén nhan thic dugc nhiing diéu sau day khi st dung mé cdy:

1. Chon diing mé cdy 13 diéu cuc ky quan trong. Kha nang thanh cdng dugc ting 1én béi sy lya chon ding kich g,
hinh dang va thiét ké cia md cay. Kich ¢ va hinh dang clia xuang con ngui cho thdy cac gidi han han ché vé
kich ¢6 va do bén cia mo cdy. Khdng c6 m cdy nao 6 thé dugc ky vong dé ¢6 thé chiu dugc dp luc khong dugc
hd trg cia tai trong toan b cla co thé.

12

2. Thao tac ding mé cdy 1a diéu cuc ky quan trong. M cdy khong nén bi cong, ¢4 khia ranh hodc trdy xuc. Nhiing
hoat ddng nay cd thé tao ra I3i trong I6p hoan thién bé mét va tap trung luc ép bén trong, cd thé trd thanh tam
diém cho s héng héc cudi cling cdia thiét bi.

3. Khéng st dung cac san pham da b hu hai hodc cac g6i da duge mdra.

4. Mb cdy clia Hé théng Dém FORZA dugc cung cap déu vé tring. Khong tai khit tring mé cdy vi néu lam vay c6 thé
dan dén chan thuong hodc phai téi phau thudt do bj gay v. \

5. Chidiing mdt1an - Mo cdy cia He théng Dém FORZA 1a loai CHi DUNG MOT LAN. Khang nén tai st dung béit ky
md cdy dung trong phu thugt nao. B4t ky mé cdy nao da dugc dung mot Ian cén phai bj viit bo. Ké ca khi thiét bi
nhin c6 vé khdng bi hu hai i, nhung thit bj @6 c6 thé da c6 sdn mot s6 18i nhd va cac kiéu p Iyc bén trong ma
¢6 thé dan t6i bj hdng do méi. Viéc tai sit dung cd thé dn dén chan thuong hodc phdi téi phau thudt do bi gdy
v hodc nhiém triing.

6. Khdng vo triing; cdc dung cu cla H& théng Dém FORZA dugc cung cdp khdng vd triing, va vi vdy phai dugc khit
tring truéc mi lan st dung.

7. Cham soc hdu phau rdt quan trong. Bénh nhan nén dugc huéng dan vé nhiing han ché ciia mo cdy va can phai
¢an than vé tai trong va dp luc cdia co thé 1én thiét bi trudc khi xuong lanh hoan toan.

8. Cacbénh nhan da duoc phau thuat trudc do & nhimg vi tri sé dugc diéu tri cd thé ¢6 cac két qua 1am sang khéc so
v6i nhiing bénh nhan chua thuc hién phau thugt trudc do.

Thong tin vé Tuong thich MRI (Chup cong huéng ti):
Hé thong Dém FORZA chua dugc dénh gid vé tinh an toan va tuong thich trong méi truong (ong hudng tir (Magnetic
Resonance, MR). Hé thdng chua dugc thi nghiém vé nhiét hodc di dich trong mai trutng (ong hudng tir.

Lam sach:
Mé cdy ctia Hé théng Dém FORZA dugc cung cap VO TRUNG. Khong sit dung mé cdy néu géi da bi mé ra hodc hu hong
hodc néu da qud han st dung. Vui long viit b toan bo s6 md cdy da bi m ra va chua dugc s dung.

Tat d céc dung cu phéi dugc lam sach hoan toan sau méi lan st dung. (6 thé 1am sach bang cach sit dung céc phuong
phap da dugc thdm dinh cda bénh vién hogc 1am theo cac quy trinh 1am sach dugc md té dudi day.

Chuan bi lam sach:
1. Ngam dung cu t6i thiéu trong 10 pht trong nudc vd triing trudc khi thuc hién quy trinh lam sach thd cong hodc
tuy dong.

2. St dung mot miéng vai mém hodc ban chdi long bang nhyia mém dé loai b bt ky vét ban nao nhin théy dugc
khdi dung cu.

Huéng dan thao réi:
1. Bd chén md cdy theo md dun:

(6 ba b phén ddi véi mi bd chén mo cdy theo md dun: 1. Truc chén (Inserter Shaft), 2. Than dung cu

(Instrument Body) va 3. Vat chén c6 ren (Threaded Insert). Tay cdm cia B chén mé cdy phé cap cing co thé dugc

gan kém. B chén md cdy theo md dun can dugc thao rdi trudc khi lam sach st dung céc budc sau:

a. Ndm cht dung cu & nim mau vang va Truc chén bang mot tay.

b.  Diing tay con lai gii tay cdm béng silicon mau den va kéo cdn ddy ra khéi Than dung cu.

¢ Trong khi dang kéo can ddy, xoay tay cam theo chiéu kim ddng hé cho dén khi tach ra khdi Than dung cu. Dat
Tay cdm clia b chén mé cdy phd cap sang mot bén.

d. il vitrildp rap va ndm chdt Than dung cu & nim mau vang, phdn mii 6 khia chia ra xa ban.

e Quay vong dém c6 g3 trén Truc chén va xoay manh theo chiéu kim dong hé dé tch nd ra khéi Than dung cu.
Vén vong dém c6 g6 ra hoan toan cho dén khi vong nay trugt xudng va dimg lai trén mot dai tron mau.

f. Giltvong dém c6 g tranh xa canh ¢6 ren gan dai tron mau va kéo manh Truc chén bang tay con lai. Can than
khdng lam Vét chén ¢ ren rai ra khai Truc chen.

g. Nghiéng Truc chén tir tir sao cho céc khia cao hon vang dém c6 g&r dé théo Vat chén cd ren. Néu Vat chén ¢
ren khdng téch ra, g6 nhe phén dau mé to han vao gam ban tay dé thdo né ra.

Lam sach thi cong:
1. Sau khi hoan tt cng tac chudn bj cho quy trinh lam sach, chudn bj téc nhan Vesphene® lise theo @ loang dugc
khuyén cdo trén hudng dan ghi trén nhan — 1 ml Vesphene® lise cho méi 128 ml nu6c méy uéng dugc theo
Hudng dan St dung clia nha san xudt dugc ghi trén nhan.
2. Nhing dung cu vao dung dich & nhiét do phong da chudn bj.

3. Khudy dung cu bang tay trong dung dich Vesphene® lise trong 15 phit.
4. Néu nhin thdy vét ban, cha dung cu béng ban chdi lang nhya mém va duing ban chdi hodc dung cu lam sach 6ng
dd dai dé véi ti dugc toan bo chiéu dai cda bat ky phan bén trong nao dé loai b vét ban.
5. Xdrta dung cu trong nudc tinh khiét USP <1231> trong 1,5 phdit.
6. Treo thiét bi [én cho kho.
7. Kiém tra dung cu xem c6 nhin thay vét ban nao khang.
8. Néu nhin thdy vét ban, I3p lai cdc budc da liét ké bén trén.
Lam sach tu dong:

1. Sau khi hoan tét cdng tac chudn bj cho quy trinh lam sach, thiét Iap liéu lugng chét tdy rita cho méy ria/mdy khit
khudn & mic 1 ml Endozime AW Plus® trén 256 ml nudic hodc theo nhu khuyén cdo clia nha san xudt.

2. Néu nhin thdy vét ban, cha dung cu bang ban chdi Iong nhyia mém va dung ban chdi hodc dung cu lam sach 6ng
du dai dé vdi tdi dugc toan b chiéu dai cGa bat ky phan bén trong nao dé loai b vét ban.

3. it cdcdung cu da cha xdt vao thing mdy ria.

Quay hudng dung cu trong gid d6 ty ddng ctia mdy rita theo nhu khuyén céo clia nha san xudt méy rda.

5. Chuky lam sach sau day dugc khuyén dung (s6 Ian khuyén co t6i thiéu dugc cung cdp cho tiing giai doan):

~



o

. Giai doan Pre-Wash (tru6c khi rita) 1: nuc lanh uéng dugc trong 2 phit
b, Xily bang enzym/chdt téy rita:

1. Xitbang enzym/chdt tdy rita trong 20 gidy

2. Ngam trong 1 phit

3. Xa rtia bang nudc lanh uéng dugc trong 15 gidy

4. Xa rda bang nudc lanh udng dugc trong 15 gidy

Rta 6 nhiét do > 65°C, trong 2 phiit st dung Endozime AW Plus®
. XarGa 1:nudc néng udng dugc trong 15 gidy
. Xa rlfa 2: nuc nong udng dugc trong 15 gidy
Xé rtia 3: nudc ndng udng dugc trong 15 gidy
. Xarla 4: nudc néng udng dugc trong 15 gidy
. Xarlfa nhiét > 93°C, 1 phat

Xa riia bang nudc tinh khiét USP <1231> dugc dun nng lan 1: quay vong, 10 gidy

Xa riia bang nudc tinh khiét USP <1231> dugc dun nng lan 2: khong quay vong, 10 gidy
. Lam kho & nhiét d9 115°C, 7 phut
6. Kiém tra dung cu xem cd nhin thay vét ban nao khéng.
7. Néu nhin thdy vét ban, I3p lai cdc budc da liét ké bén trén cho dén khi khong con nhin thdy vét ban nao.

=~ Dwa e an

Luu y: Cac dung dich am sach nhét dinh nhu nhiing loai dung dich ¢6 chda xit, fomon, glutaraldehyt, chét tdy va/hodc
céc chét tdy rida co tinh kiém khéc ¢6 thé lam hong dung cy. Nhiing dung dich nay khong nén dugc st dung.

Lutu y: Kiém tra dung cu bing mat sau khi lam sach va truc mdi lan st dung. Vit bd hodc gdi trd bt ky dung cu ndo clia
Orthofix bi gdy vé, d6i mau, &n mon, ¢ cac thanh phan, 16m, cdy duc mang bi nit hodc nhitng dung cy bi 16i. Khang sit
dung céc dung cu b 16i.

Huéng dan 13p rap va kiém tra:
1. Bo chén md cdy theo md dun:

(6 ba b phan ddi vdi mdi bg chén md cdy theo md dun: 1. Truc chén (Inserter Shaft), 2. Than dung cu

(Instrument Body) va 3. Vat chén ¢4 ren (Threaded Insert). Bo chen md cdy theo md dun can dugc Iap rap vao

trudc khi lam sach st dung cac budi sau:

a. Gl Truc chén sao cho cac khia chi xu6ng phia san nha. Can than chén Vit chén c6 ren, chén phan mii ¢6 ren
trudc, vao phan dau mé to trén Truc chén.

b.  Giif cho cdc khia chi xudng san nha véi vong dém c6 go tua trén dai tron mau bang mot tay, va chén Than
dung cu ¢ nim mau vang vao phan dau mé to trén Truc chén.

¢ QuayThan dung cu cho dén khi nd ndm hoan toan trong két ndi vudng. Khong nén cd khodng céch nao gitia
Thén dung cu va Truc chen.

d.  Cackhia van dé chi xudng san nha, nang vong dém c6 g& 1én. Khi vong dém cd g & chd cac ren, xoay vong
nay theo chiéu ngugc kim ddng hé cho dén khi vong ndm vao ding ngung trén Than dung cu va khong con
khodng cach giita vong dém c6 g va Than dung cu.

e. Néu dt dung cu vao Hop dung dung cu, khong gén Tay cdm Bd chén mé cdy phd cap vao, vi dung cu nay ¢6
bd mac riéng so véi Bd chen mé cdy.

Khi tring: \
Mé cdy clia Hé théng Dém FORZA dugtc cung cap VO TRUNG. M cdy dugc khi tring sit dung phudng phép khit tring
bang phong xa tia gamma. Khong tai khi triing.

Khif trung trong cac hop chita Orthofix bang gidy boc mau xanh:

(4c dung cu ctia Hé thdng FORZA khi dugc cung cip déu KHONG VO TRUNG. Truc khi st dung, tat ca céc dung cu nén
dugc dat trong hop chita phi hgp clia Orthofix, sé dugc boc bang gidy boc khir triing da dugc FDA phé duyét va dugc
bénh vién dt vao trong ndi hdp d€ khir tring st dung mét trong nhiing chu ky khuyén nghi sau day:

Phuang phdp: Hoi

Chu ky: Trong lyc

Nhiét do: 132°C

Thai gian tiép xdc: 15 phut
Thai gian 1am kho: 30 phit
Boc hai lan

hodc:  Phuong phdp: Hoi

Chu ky: Chan khdng so bd
Nhiét do: 132°C

Diéu hoa so bo: 4 nhip
Thai gian tiép xc: 4 phit
Thai gian lam kho: 30 phat
Boc hai lan
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Khii triing trong hop tiét trung ciing:
Khi sit dung céc hop tiét trung ciing, 1am sach, kiém tra va chudn bi hop tiét tring cting theo hudng dan clia nha san
Xudt.

Chon mgt hp tiét triing ciing phi hgp, hodc cd ddy loc hodc déy cing d€ dong kin ding cich hop dung cia Orthofix
(khuyén nghi dung hop tiét tring dai 59,1 cm x rong 28,6 cm.) Dya trén kich thudc cda hop tiét trung cting, Hop dung
d6 phau thuat dia dém FORZA Discectomy Case c6 thé doi héi phai thao nap trudc khi cho vao hop tiét trang. Chu ky khit
tring sau da dugc tham dinh:

Phuang phdp: Hoi

Chu ky: Chén khong so bo
Nhiét do: 132°C

Diéu hoa so bd: 4 nhip
Thai gian tiép xdc: 4 phit
Thoi gian lam kho: 30 phat

Lutu y: Céc hp tiét tring ciing ¢6 déy ciing khdng thé dugc st dung trong cac chu ky kh tring béng 16 trong luc.

Nén tién hanh thdm dinh va theo dai thudng xuyén dya trén Hudng dan toan dién ANSI/AAMI ST79 vé khir triing bang
hoi va ddm béo vé triing tai cdc ca s& cham séc stic khoé. Cac chu ky khdc cd thé dugc st dung mién 1 nhiing chu ky do
tudn thi cac thuc hanh trén va ddm bao mdc va tring 10°,

Ddng géi:

Cac gdi chiia mdi thanh phan nén con nguyén ven khi nhan hang. Néu mgt hé thong 16 hang dugc st dung, tét ca cac bd
phai dugc kiém tra cdn than xem c6 ddy d0 khong va tét ca céc thanh phan can dugc kiém tra kj luéng xem ¢ bj hu hai
khéng trudc khi s dung. Cac g6i hodc san phdm b hu hai khdng nén dugc stt dung va nén dugc g trd lai cho Orthofix.

Céc dung cu ctia Hé thong Dém FORZA dugc cung cdp trong cac hop dung md dun dugc thiét ké cho riéng muc dich chifa
va sap x€p cac thanh phan ctia hé théng. Cic dung cu ctia hé thdng dugc sdp xEp vao trong cac khay bén trong tiing hop
dung md dun dé Iy ra d& dang khi phau thuét. Nhitng chiéc khay nay ciing béo vé cho cac thanh phan cla hé théng
trong qué trinh van chuyén. Ngoai ra, cdc dung cy riéng 1é dugc cung cdp trong nhiéu tdi nhé dugc dan kin véi cic nhan
s&n pham riéng biét.

Mo cdy clia Hé thdng Dém FORZA dugc cung c&p VO TRUNG. Khéng stt dung néu géi d bi mé ra hogc hu hong hodc néu
da qua han str dung.

Khiéu nai vé san pham:

Bat ky Chuyén gia Chdm soc Stic khoé nao (vi du khach hang hodc ngudi stt dung hé théng san phdm nay) khiéu nai hodc
khéng hai long vé chét lugng, dac tinh, d bén, dd tin cay, tinh an toan, hiéu qué va/hodc hoat dong clia sin pham déu
nén thong bdo cho Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Hoa Ky, qua s6 dién thoai +1-214-937-3199
hodc +1-888-298-5700 hodc qua email: complaints@orthofix.com.

Théng tin b sung:
Ky thuat phau thuat dugc khuyén nghi dé st dung hé théng nay ¢6 san tir Orthofix khi yéu cau qua nhiing s6 dién thoai
dugc cung cdp bén trén.

Thong tin vé nhua (Latex):

M@ cdy, dung cu va/hodc nguyén vét liéu dong géi cho Hé thong Dém FORZA khong dugc lam bang cao su tu nhién va
khéng chia cao su ty nhién. Thudt ngii“cao su ty nhién”bao gom nhya cao su tu nhién, cao su ty nhién kho, nhya tong
hgp hodc cao su tdng hgp c6 chia cao su ty nhién.

Thén trong: Lugt phap lién bang (Hoa Ky) han ché nhiing thiét bi nay phai dugc ban bdi hodc theo yéu cau ctia mot
bacsi.

Luat phap lién bang (Hoa Ky) han ché thiét b nay phai
dugc ban bdi hodc theo yéu cau clia mét bac si
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