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Device System Name:

PILLAR® SA PTC Spacer System

Description:

The PILLAR SA PTC Spacer System is comprised of a variety of implants that have a PEEK core
with integrated porous titanium end plates. The implants incorporate integrated anterior screw
holes to allow for medial placement of bone screws as well as a titanium plate for securing the
bone screws once in place. The implants are designed with a roughened surface on the inferior
and superior faces of the implant to provide increased stability and help prevent anterior/poste-
rior movement of the device.

The PILLAR SA PTC Spacer System is intended for intervertebral body fusion to aid in the surgical
correction of the spine and is implanted using an anterior approach.

The PILLAR SA PTC spacers are provided sterile. The cover plate, screws and instruments are
provided non-sterile and require sterilization prior to use.

The PILLAR SA PTC implants are designed to be used with PILLAR SA PEEK Spacer System instru-
mentation. The implants are not compatible with components from any other manufacturer’s
system.

Indications for Use:

The PILLAR SA PTC Spacer System is indicated for spinal fusion procedures in skeletally mature
patients with Degenerative Disc Disease (DDD) at one or two contiguous levels in the lumbar
spine (L2-S1). DDD is defined as back pain of discogenic origin with degeneration of the disc
confirmed by patient history and radiographic studies. DDD patients may also have up to Grade
1 spondylolisthesis at the involved levels. These patients may have had a previous non-fusion
surgery at the involved level(s).

The PILLAR SA PTC Spacer System is intended for use with autograft and/or allograft comprised
of cancellous and/or corticocancellous bone graft.

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

Patients must have undergone a regimen of at least six months of non-operative treatment prior
to being treated with the PILLAR SA PTC Spacer System.

Contraindications:
The PILLAR SA PTC Spacer System, as with other orthopedic implants, is contraindicated for use
in patients with:

1. Active infections in which the use of an implant could preclude adequate and appropriate
treatment of the infection.

2. Rapidly progressive joint disease or bone absorption syndromes such as Paget's disease,
osteopenia, osteoporosis, or osteomyelitis which may prevent adequate fixation.

3. Conditions that may place excessive stresses on bone and implants, such as severe
obesity, pregnancy or degenerative diseases. The decision to use this system in such
conditions must be made by the physician taking into account the risks versus the benefits
to the patient.

4. Prior fusion at the level to be treated.

5. Any circumstances not listed under the heading indications.

Potential Adverse Events:

Potential adverse effects 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, perma-
nent pain and/or deformity. In rare instances, 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. No implant
can be expected to withstand the unsupported stresses of full weight bearing. The size,
shape and condition of the human bones are also contributing factors to the success of the
surgery.

2. Do not use damaged implants. 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 may cause internal stress concentrations, which may become the focal
point for eventual failure of the device.

3. PILLAR SA PTC spacers are provided STERILE. Do not use if the package is opened or
damaged or if the expiration date has passed.

4. DO NOT re-sterilize PILLAR PTC spacers as this could result in injury or require reoperation
due to breakage.

5. PILLAR SA bone screws and plates are provided non-sterile, and therefore, must be
sterilized prior to each use.

6. SINGLE USE ONLY — PILLAR SA PTC Spacer System implants are intended for 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.

7. Non-Sterile; the PILLAR SA PEEK Spacer instruments are provided non-sterile, and therefore,
must be thoroughly cleaned and sterilized after each use.

8. 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.

9. Based on the dynamic testing results, the physician should consider the levels of
implantation, patient weight, patient activity level, other patient conditions, etc., which
may impact the performance of the intervertebral body fusion device.

10. The implantation of the intervertebral body fusion device should be performed only by
experienced spinal surgeons with specific training in the use of this device because it is a
technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient.

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

MRI Compatibility Information:

The PILLAR SA PTC Spacer 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:
The PILLAR SA PTC spacers are provided STERILE. Please discard all opened and unused
implants.

The PILLAR SA bone screws and plates 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.

The PILLAR SA PEEK Spacer instruments are compatible for use with the PILLAR SA PTC Spacer
implants. All instruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done us-
ing validated hospital methods or following the validated cleaning processes described below.

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

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

Preparation for Cleaning:

1. All instruments with moving parts (e.g., knobs, triggers, hinges) should be placed in the
open position to allow access of the cleaning fluid to areas which are difficult to clean.

2. Soak the instruments for a minimum of 10 minutes in sterile water prior to the manual or
automated cleaning process.

3. Use a soft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the instru-
ments prior to manual or automated cleaning. Use a soft plastic bristle brush or a pipe
cleaner to remove soil from any inner lumens.



Manual Cleaning:

1. Upon completing the preparation for the cleaning procedure, prepare the Vesphene® lise
agent per the dilution recommended on the label directions (1 ounce per gallon), or 1 mL
of Vesphene® lise 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 the
manufacturer 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.

Place scrubbed instruments into the washer baskets.
Orient instruments into 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, glutaralde-
hyde, 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.
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Sterilization:
The PILLAR SA PTC spacers are provided STERILE. They are sterilized using gamma irradiation
sterilization. Do not re-sterilize.

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

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

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: 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

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°.

Packages for each of the components should be intact upon receipt. If a consignment system
is used, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefully checked for damage prior to use. Damaged packages or products should not be used
and should be returned to Orthofix.

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

PILLAR SA PTC spacers are provided STERILE. Do not use if the package is opened or damaged
or if the expiration date has passed.

Product Complaints:

Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any
complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity, durability,
reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify Orthofix Inc., 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at 1-214-937-3199 or 1-888-298-5700 or by
e-mail at complaints@orthofix.com.

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

Latex Information:

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

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

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale
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Nombre del sistema de dispositivo:
Sistema de espaciador
PILLAR® SA PTC

Descripcion:

El sistema de espaciador PILLAR SA PTC incluye una variedad de implantes que tienen un ndcleo
de PEEK con placas terminales de titanio porosas integradas. Los implantes incorporan orificios
roscados anteriores integrados para la colocacion medial de tornillos 6seos, asi como una

placa de titanio para fijar los tornillos 6seos una vez colocados en su lugar. Los implantes estan
disefiados con una superficie dspera en ambas superficies, inferior y superior, del implante para
aportar mayor estabilidad y ayudar a prevenir el movimiento antero-posterior del dispositivo.

El sistema de espaciador PILLAR SA PTC esta indicado en procedimientos de fusion intervertebral
como ayuda para corregir quirlrgicamente la columna, y se implanta usando un abordaje
anterior.

Los espaciadores PILLAR SA PTC se suministran estériles. La placa cobertora, los tornillos y los
instrumentos se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso.

Los implantes PILLAR SA PTC estan disenados para utilizarse con el instrumental del sistema de
espaciador PILLAR SA PEEK. Los implantes no son compatibles con componentes de ninguno de
los sistemas de otros fabricantes.

Indicaciones de uso:

El sistema de espaciador PILLAR SA PTC esta indicado para procedimientos de fusion espinal
en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad discal degenerativa (DDD) en uno o
dos niveles contiguos de la columna lumbar (L2-S1). La DDD se define como dolor dorsal de
origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por los antecedentes del paciente y
los estudios radiograficos. Los pacientes con DDD también pueden tener espondilolistesis hasta
de grado 1 en los niveles afectados. Estos pacientes pueden haberse sometido a una cirugia
anterior distinta a la cirugia de fusion en el nivel o niveles involucrados.

El sistema de espaciador PILLAR SA PTC esta indicado para utilizarse con autoinjertos y/o
aloinjertos compuestos de injertos 6seos esponjosos y/o corticoesponjosos.

El sistema de espaciador PILLAR SA PTC esté indicado para su uso con los cuatro tornillos

de aleacion de titanio suministrados con el sistema. Si el médico opta por no usar el total

de los cuatro tornillos suministrados, sera necesario usar fijacion adicional para aumentar la
estabilidad. Como ejemplo, un sistema de fijacion adicional que puede utilizarse es el sistema de
fijacion espinal Orthofix Firebird®.

Los pacientes deben someterse a un régimen de por lo menos seis meses de tratamiento no
quirdrgico antes de ser tratados con el sistema de espaciador PILLAR SA PTC.

Contraindicaciones:
Al igual que ocurre con otros implantes ortopédicos, el sistema de espaciador de PILLAR SA PTC
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. Con artropatia répidamente degenerativa o sindromes de absorcién ésea, como la
enfermedad de Paget, la osteopenia, la osteoporosis o la osteomielitis, que pudieran
impedir la fijacion adecuada.

3. Con afecciones que puedan ejercer tensiones excesivas sobre el hueso y los implantes,
como obesidad grave, embarazo o enfermedades degenerativas. El médico es quien debe
tomar la decision sobre si utilizar este sistema en dichas afecciones, teniendo en cuenta
los riesgos frente a las ventajas para cada paciente.

4. Con fusion anterior al nivel que se va a tratar.

5. Cualquier circunstancia no incluida en Indicaciones.

Posibles episodios adversos:
Entre los posibles efectos adversos se cuentan, entre otros:

Deficiencia del dispositivo para proveer la estabilidad mecénica adecuada
Pérdida de fijacion del implante

Fallo de algin componente del dispositivo

Desplazamiento o curvatura del dispositivo

Pérdida de la alineacion ésea

Soldadura no consolidada

Fractura de estructuras 6seas

Resorcion sin incorporacion de cualquier injerto dseo utilizado

Respuesta inmunogénica a los materiales del implante
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Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugia ortopédica implica riesgos.
Complicaciones operatorias y posoperatorias que ocurren con poca frecuencia de las que se tiene
conocimiento son: infeccién temprana o tardia, que podria hacer necesarias cirugfas adicionales,
lesion a 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 casos
raros, algunas complicaciones podrian ser fatales.

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 del tamafio, la forma y el disefo adecuados del implante. No
puede esperarse que un implante resista sin apoyo las tensiones de una carga completa.
Otros factores contribuyentes al éxito de la intervencion son la forma, el tamaio y el
estado de los huesos humanos.

2. No utilice implantes dafados. 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 podrian
causar concentraciones de presion interna, que podrian convertirse en el foco de un fallo
eventual del dispositivo. i

3. Los espaciadores PILLAR SA PTC se suministran ESTERILES. No utilice el producto si el
envase esta abierto o dafiado, o si ha vencido la fecha de caducidad.

4. NO reesterilice estos espaciadores PILLAR PTC ya que esto podria provocar lesiones o
precisar una nueva operacion debido a su rotura.

5. Las placas y los tornillos 6seos PILLAR SA se suministran no estériles y, por lo tanto,
deben esterilizarse antes de cada uso.

6. UN SOLO USO UNICAMENTE. Los implantes del sistema de espaciador PILLAR SA PTC
estan disenados PARA UN SOLO USO UNICAMENTE. Ningun implante quirdrgico debe
volver a utilizarse. Debe desecharse cualquier implante tras haberse utilizado una vez.
Aun cuando el dispositivo pareciese intacto, pudiera tener algiin defecto pequefio y
patrones de tensiones internas que podrian producir un fallo por fatiga. Su reutilizacién
podria producir lesiones o hacer necesaria una nueva operacion debido a su rotura o
infeccion.

7. No estériles; los instrumentos del espaciador PILLAR SA PEEK se suministran no estériles,
por lo que deberén limpiarse y esterilizarse a fondo después de cada uso.

8. El cuidado posoperatorio es importante. Debe instruirse al paciente sobre las limitaciones
del implante y prevenirle sobre la carga del peso y la tension del cuerpo sobre el
dispositivo antes de la consolidacién 6sea segura.

9. Basandose en los resultados de las pruebas dindmicas, el médico debera considerar los
niveles de implantacion, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, otras
afecciones del paciente, etc., que puedan afectar al rendimiento del dispositivo de fusion
intervertebral.

10. Laimplantacion del dispositivo de fusion intervertebral deberan realizarla Ginicamente
cirujanos especialistas en columna vertebral con formacién especifica en el uso de este
dispositivo, ya que se trata de un procedimiento técnicamente complejo que presenta un
riesgo de lesion grave para el paciente.

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

Informacion de compatibilidad con la RM:
No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema de espaciador PILLAR SA

PTC en el entorno de resonancia magnética (RM). No se ha comprobado el calentamiento ni la
migracion del sistema en entornos de RM.

Limpieza: )
Los espaciadores PILLAR SA PTC se suministran ESTERILES. Deseche todos los implantes abiertos
y no utilizados.

Las placas y los tornillos 6seos PILLAR SA 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.

El uso de los instrumentos del espaciador PILLAR SA PEEK es compatible con los implantes

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

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

Desde el momento de su uso:

Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se sequen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados 6ptimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mas utilizarlo.



Preparacion para la limpieza:

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

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

3. Antes de la limpieza manual o automatizada, utilice un pao suave o un cepillo de cerdas
blandas de plastico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un
cepillo de cerdas blandas de plastico o un limpiador de pipas para eliminar la suciedad de
cualquier luz interior.

Limpieza manual:

1. Tras finalizar la preparacion para el procedimiento de limpieza, prepare el agente
Vesphene® lise segun la dilucién recomendada en las indicaciones de la etiqueta de
anadir 1 ml de Vesphene® lise a cada 128 ml de agua potable del grifo segln 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® llse 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/desinfectador como 1 ml de Endozime AW Plus® por 256 ml de
agua o de acuerdo con 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 suministran 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 segundos
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.
7. Sise 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, formalina,
glutaraldehido, lejia u otras soluciones de limpieza alcalinas, podrian dafar los instrumentos.
Estas soluciones no deberan 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.
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Esterilizacion: )
Los espaciadores PILLAR SA PTC se suministran ESTERILES. Se esterilizan mediante radiacion
gamma. No los reesterilice.

Esterilizacion en estuches de Orthofix con envoltorio azul: )

Los tornillos dseos, las placas y los instrumentos PILLAR SA se suministran NO ESTERILES. Antes
de su uso, todos los implantes e instrumentos no estériles deberan colocarse en el estuche
Orthofix adecuado, que se envolvera en un envoltorio de esterilizacién aprobado por la FDA'y
se colocard en la autoclave para su esterilizacion por el hospital, usando uno de los siguientes
ciclos recomendados:

Método: vapor 0
Ciclo: gravedad

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion: 15 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
Doblemente envuelto

Método: vapor

Ciclo: prevacio

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Preacondicionamiento: 4 pulsos
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
Doblemente envuelto

La validacion y la monitorizacion de rutina deberdn realizarse segtn 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 las practicas descritas
anteriormente y aporten un nivel de garantia de esterilidad de 10°.

Embalaje:

Los envases de cada componente deberan estar intactos al recibirse. Si se utiliza un 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, los tornillos 6seos y las placas PILLAR SA PTC se suministran en un estuche
modular concebido 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 quirtirgicas. Estas bandejas
también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran
instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de
producto individuales.

Los espaciadores PILLAR SA PTC se suministran ESTERILES. No lo utilice si el envase est4 abierto
o danado, o se ha superado 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, por algtin motivo, no esté satisfecho con la calidad, identidad,
durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de los productos, debera notificarlo
a Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU., por teléfono:
+1-214-937-3199 o0 +1-888-298-5700, 0 por correo electrénico a complaints@orthofix.com.

Otra informacién:
Hay disponible de Orthofix una técnica quirrgica 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/o el material de embalaje del sistema de espaciador PILLAR SA
PTC 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 formulacién.

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de estos dispositivos
a médicos, o bajo prescripcion facultativa.

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de

Se suministra no estéril No reesterilizar

Rx Only este producto a médicos o por prescripcion facultativa.
Consulte las Esterilizado con
) 3 __STERILE N
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Nom du dispositif :
Systeme d’'espaceur PILLAR® SA PTC

Description :
Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC comprend une variété d'implants qui disposent d'une dme

en PEEK avec des plagues terminales intégrées en titane poreux. Les implants sont pourvus de
trous de vis antérieurs pour la pose médiale des vis a os et un plateau en titane pour la fixation
des vis a os une fois posées. Les implants sont congus avec une surface rugueuse sur les faces
inférieure a supérieure, qui offre une stabilité accrue et empéche le mouvement antérieur/
postérieur du dispositif.

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC est destiné a I'arthrodése intersomatique pour faciliter la
correction chirurgicale de la colonne vertébrale, et il est implanté par le biais d'une approche
antérieure.

Les espaceurs PILLAR SA PTC sont fournis stériles. La plaque de recouvrement, les vis et les
instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés avant utilisation.

Les implants PILLAR SA PTC sont congus pour étre utilisés avec les instruments du systeme
d'espaceur PILLAR SA PEEK. Les implants ne sont pas compatibles avec les composants des
systemes d'autres fabricants.

Indications :

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC est indiqué pour les procédures de spondylodese chez les
patients ayant un squelette mature avec une discopathie dégénérative a un ou deux niveaux
contigus de la colonne lombaire (L2-S1). La discopathie dégénérative est définie comme étant
une douleur dorsale d'origine discale avec dégénérescence discale confirmée par les antécédents
du patient et des examens radiographiques. Les patients atteints de discopathie dégénérative
peuvent également subir une spondylolisthésis (jusqu’au degré 1) aux niveaux concernés. Ces
patients peuvent avoir précédemment subi une opération chirurgicale sans fusion au(x) niveau(x)
concerné(s).

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC est prévu pour étre utilisé avec une greffe autologue et/ou
une allogreffe composées de greffon osseux spongieux et/ou cortico-spongieux.

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

de titane fournies avec le systéme. Si le médecin choisit d'utiliser moins de quatre vis, il devra
utiliser une fixation supplémentaire pour augmenter la stabilité. Un exemple de systéme de
fixation complémentaire susceptible d'étre utilisé est le systéme de fixation rachidienne Orthofix
Firebird®.

Les patients doivent avoir subi un traitement non-chirurgical d'au moins six mois avant d'étre
traités avec le systéme d'espaceur PILLAR SA PTC.

Contre-indications :
Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC, tout comme les autres implants orthopédiques, est contre-
indiqué pour les patients présentant les états suivants :

1. Infections actives ou I'utilisation d'un implant pourrait empécher le traitement adéquat et
approprié de I'infection.

2. Maladie articulaire progressive a évolution rapide ou syndromes de résorption osseuse,
tels que la maladie de Paget, I'ostéopénie, I'ostéoporose ou I'ostéomyélite, pouvant
empécher une fixation suffisante.

3. Etats pouvant provoquer des contraintes excessives au niveau de |'os et des implants,
tels qu'une obésité sévere, une grossesse ou des maladies dégénératives. La décision
d'utiliser ce systeme dans de telles circonstances doit étre prise par le médecin, en pesant
les risques et les avantages pour le patient.

4. Arthrodése antérieure au niveau devant étre traité.

5. Toute circonstance non mentionnée dans la liste des indications.

Evénements indésirables possibles :

Les effets indésirables potentiels incluent, mais sans s'y limiter :
Echec du dispositif a fournir une stabilité mécanique adéquate.
Perte de fixation de I'implant.

Défaillance d'un composant du dispositif.

Migration ou courbure du dispositif.

Perte d'alignement des os.

Non consolidation.

Fracture des structures osseuses.

Résorption sans incorporation des greffes osseuses utilisées.
Réaction immunogéne aux matériaux de I'implant.
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Remarque : Comme toutes les interventions chirurgicales majeures, les interventions

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

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

1. Il est extrémement important de bien choisir I'implant. Les chances de succés sont accrues
en sélectionnant la taille, la forme et la conception adéquates pour I'implant. Aucun
implant n'est concu pour supporter les contraintes isolées d'une mise en charge compléte.
La taille, la forme et I'état des os humains sont également des facteurs contributifs pour le
succes de I'intervention.

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

3. Les espaceurs PILLAR SA PTC sont fournis STERILES. Ne pas utiliser si leur emballage est
ouvert ou endommagé, ou si la date de péremption est dépassée.

4. NE PAS restériliser les espaceurs PILLAR PTC, cela risquerait de provoquer des lésions ou
d'imposer une réopération pour cause de rupture.

5. Les vis a os et les plaques PILLAR SA sont fournies non stériles et doivent donc étre
stérilisées avant chaque utilisation.

6. EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE — Les implants du systeme d'espaceur PILLAR SA PTC
sont prévus EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. Aucun implant chirurgical ne doit
&tre réutilisé. Tout implant doit étre mis au rebut aprés I'utilisation. Méme s'il parait intact,
le dispositif peut déja présenter de petits défauts et des contraintes internes pouvant
entrainer une rupture par fatigue. Toute réutilisation risque de provoquer des lésions ou
d'imposer une réopération pour cause de rupture ou d'infection.

7. Non stérile ; les instruments du systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK sont fournis non
stériles et doivent donc étre soigneusement nettoyés et stérilisés aprés chaque utilisation.

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

9. D'apres les résultats des tests dynamiques, le médecin doit prendre en considération
les niveaux d'implantation, le poids du patient, le degré d'activité du patient, d'autres
pathologies propres au patient, etc., qui pourraient influencer les performances du
dispositif d'arthrodése intersomatique.

10. Limplantation du dispositif d'arthrodése intersomatique doit étre réalisée uniquement par
des chirurgiens spécialisés dans ce domaine ayant suivi une formation spécifique pour
I'utilisation de ce dispositif, puisqu'il s'agit d'une intervention techniquement exigeante
présentant un risque de Iésion grave pour le patient.

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

Informations concernant la compatibilité IRM :

La sécurité et la compatibilité du systéme d’espaceur PILLAR SA PTC n‘ont pas été évaluées en
milieu IRM (imagerie par résonance magnétique). Léchauffement et la migration du systéme
n‘ont pas fait I'objet de tests en milieu IRM.

Nettoyage : i
Les espaceurs PILLAR SA PTC sont fournis STERILES. Mettre au rebut tout implant inutilisé dont
I'emballage a été ouvert.

Les vis a os et les plaques PILLAR SA sont fournies propres mais non stériles. Une fois qu‘un
implant est entré en contact avec des tissus ou liquides corporels humains, il ne doit étre ni
restérilisé ni utilisé. Mettre au rebut tous les implants contaminés.

Les instruments du systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK sont compatibles avec les implants du
systéme d'espaceur PILLAR SA PTC. Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés
apres chaque utilisation. Le nettoyage peut étre effectué en suivant les méthodes validées de
I'h6pital ou en suivant la procédure de nettoyage validée décrite ci-dessous.

Aucun des instruments du systéme n'a besoin d'étre démonté avant le nettoyage.

Dés la premiére utilisation :

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



Préparation pour le nettoyage :

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

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

3. Utiliser un tissu doux ou une brosse douce a soies en plastique pour éliminer toutes
les souillures visibles des instruments avant d'effectuer un nettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce a soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres internes.

Procédure de nettoyage manuel :

1. Apres avoir terminé la préparation pour la procédure de nettoyage, préparer I'agent
Vesphene® lise selon la dilution recommandée sur les indications de I'étiquette (1 mL par
128 mL), ou 1 mL de Vesphene® lise pour chaque 128 mL d'eau potable du robinet selon
I'étiquette de mode d’emploi fournie par le fabricant.

Immerger les instruments dans la solution a température ambiante.

Agiter a la main les instruments dans la solution de Vesphene® lise pendant 15 minutes.
Frotter les instruments avec une brosse douce a soies en plastique si des souillures
visibles sont observées et utiliser la brosse ou un cure-pipe de longueur suffisante pour
atteindre toute la longueur de la ou des lumiére(s) interne(s) et éliminer les souillures.
Rincer les instruments a |'eau purifiée USP <1231> pendant 1,5 minute.

Suspendre le dispositif pour qu'il seche.

Inspecter les instruments pour déceler toute souillure visible.

Si des souillures sont remarquées, répéter les étapes mentionnées ci-dessus.
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Nettoyage automatique :

1. Aprés avoir terminé la préparation pour la procédure de nettoyage, préparer la dose de
détergent pour le laveur/désinfecteur a raison de 1 mL d’Endozime AW Plus® par 256 mL
d'eau ou conformément aux recommandations du fabricant.

2. Frotter les instruments avec une brosse douce a soies en plastique si des souillures
visibles sont observées et utiliser la brosse ou un cure-pipe de longueur suffisante pour
atteindre toute la longueur de la ou des lumiére(s) interne(s) et éliminer les souillures.
Déposer les instruments frottés dans les paniers du laveur.

Orienter les instruments dans les portoirs du laveur automatique en suivant les
recommandations du fabricant du laveur.
5. Le cycle de nettoyage automatique suivant est recommandé (les durées minimales
recommandés sont indiquées pour chaque étape) :
a. Prélavage 1: eau potable froide, 2 minutes
b. Traitement par enzymes/détergent :

1. Vaporisation avec des enzymes/un détergent, 20 secondes

2. Trempage, 1 minute

3. Rincage : eau potable froide, 15 secondes.

4. Rincage : eau potable froide, 15 secondes.

Lavage > 65 °C, 2 minutes avec de I'Endozime AW Plus®
. Rincage 1 : eau potable chaude, 15 secondes
. Rincage 2 : eau potable chaude, 15 secondes

Rincage 3 : eau potable chaude, 15 secondes
. Rincage 4 : eau potable chaude, 15 secondes
. Rincage a chaud > 93 °C, 1 minute

Rincage 1 a I'eau purifiée USP <1231> chauffée : 10 secondes avec recirculation

Rincage 2 a I'eau purifiée USP <1231> chauffée : 10 secondes sans recirculation
. Séchage a 115 °C, 7 minutes
6. Inspecter les instruments pour déceler toute souillure visible.

Si des souillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'a ce qu‘aucune
souillure ne soit observée.
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Remarque : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de la soude caustique,
du formol, du glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins peuvent
endommager les instruments. Ces solutions ne doivent pas étre utilisées.

Remarque : Inspecter visuellement les instruments aprés le nettoyage et avant chaque
utilisation. Mettre au rebut ou retourner a Orthofix les instruments cassés, décolorés, corrodés,
ou ayant des composants fissurés, des alvéoles ou des rainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.
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Stérilisation : i
Les espaceurs PILLAR SA PTC sont fournis STERILES. Stérilisé par irradiation Gamma. Ne pas
restériliser.

Stérilisation dans des boitiers Orthofix avec enveloppe bleue :

Les vis a os, les plaques et les instruments PILLAR SA sont fournis NON STERILES. Avant
I'utilisation, placer tous les instruments et implants non stériles dans le boitier Orthofix
approprié, qui sera emballé dans un champ de stérilisation autorisé par la FDA et placé dans
Iautoclave de stérilisation par le personnel hospitalier en utilisant I'un des cycles recommandés
suivants :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle : Gravité

Température : 132 °C (270 °F)
Durée d'exposition : 15 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C (270 °F)
Préconditionnement : 4 impulsions
Durée d'exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

La validation et la surveillance de routine doivent étre effectuées conformément a la norme
ANSI/AAMI ST79 : « Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities » (Guide complet sur la stérilisation d la vapeur et ['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 instruments, les vis a os et les plaques PILLAR SA PTC sont fournis dans un boitier modulaire
destiné a contenir et organiser les composants du systeme. Les instruments du systéme sont
rangés dans des plateaux a l'intérieur de chaque boite modulaire pour une récupération facile
pendant I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du
systeme pendant le transport. En outre, des instruments et des implants individuels sont fournis
dans des poches en polyéthyléne hermétiques avec des étiquettes produit individuelles.

Les espaceurs PILLAR SA PTC sont fournis STERILES. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé, ou si la date de péremption est dépassée.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (par ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ou performance des produits doit en informer la société Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, Etats-Unis ; téléphone : +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou par
e-mail a complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour I'utilisation de ce 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 systeme
d'espaceur PILLAR SA PTC ne contient pas de caoutchouc naturel. Le terme « caoutchouc
naturel » inclut le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec et le latex synthétique
ou le caoutchouc synthétique dont la composition contient du caoutchouc naturel.

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

Ry Onl La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce
x Only dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
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Nome del dispositivo
Sistema di distanziatori
PILLAR® SA PTC

Descrizione

Il sistema di distanziatori PILLAR SA PTC e costituito da svariati impianti con anima in PEEK,

con placche terminali integrate porose in titanio. Gli impianti incorporano fori per viti anteriori
integrati in modo da permettere il posizionamento mediale delle viti ossee e una placca in titanio
per fissare le viti ossee una volta posizionate. Gli impianti sono progettati con una superficie
superiore e inferiore irruvidita per una maggiore stabilita e per contribuire a evitare il movimento
anteroposteriore del dispositivo.

Il sistema di distanziatori PILLAR SA PTC ¢ destinato alla fusione intersomatica per agevolare la
correzione chirurgica del rachide e viene impiantato con approccio anteriore.

| distanziatori PILLAR SA PTC sono forniti sterili, mentre la placca di rivestimento, le viti e gli
strumenti sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell’uso.

Gli impianti PILLAR SA PTC sono progettati per I'uso con la strumentazione per il sistema di
distanziatori PILLAR SA PEEK. Gli impianti non sono compatibili con i componenti dei sistemi di
altri produttori.

Indicazioni per l'uso

Il sistema di distanziatori PILLAR SA PTC & indicato per le procedure di fusione spinale in
pazienti scheletricamente maturi con discopatia degenerativa (DDD) a uno o due livelli

contigui del rachide lombare (L2-51). Per discopatia degenerativa si intende dolore dorsale

di natura discogenica con degenerazione del disco, confermati da anamnesi del paziente e
indagini radiografiche. | pazienti affetti da discopatia degenerativa possono presentare anche
spondilolistesi fino al grado | ai livelli coinvolti. Questi pazienti possono essere stati sottoposti a
un precedente intervento chirurgico di non fusione ai livelli interessati.

Il sistema di distanziatori PILLAR SA PTC & destinato all'uso con materiale di innesto autologo e/o
omologo costituito da innesto 0sseo spongioso e/o cortico-spongioso.

Il sistema di distanziatori PILLAR SA PTC e destinato all'uso con le quattro viti in lega al titanio
fornite con il sistema. Se il medico decide di usare meno di quattro viti, per aumentare la stabilita
occorre usare ulteriore fissazione. Un esempio di sistema supplementare di stabilizzazione
utilizzabile € il sistema di stabilizzazione del rachide Orthofix Firebird®.

Prima di essere trattati con il sistema di distanziatori PILLAR SA PTC i pazienti devono essere stati
sottoposti a un regime di trattamento non operatorio di almeno sei mesi.

Controindicazioni
Il sistema di distanziatori PILLAR SA PTC, cosi come altri impianti ortopedici, & controindicato nei
pazienti con le seguenti condizioni:
1. infezioni attive in cui I'uso di un impianto potrebbe precludere un trattamento idoneo ed
efficace dell'infezione
2. artropatie a rapida progressione o sindromi da riassorbimento osseo quali malattia ossea
di Paget, osteopenia, osteoporosi od osteomielite, che potrebbero impedire una fissazione
idonea
3. condizioni che potrebbero imporre sollecitazioni eccessive a carico del tessuto osseo
o dell'impianto, come obesita grave, stato di gravidanza o patologie degenerative; la
decisione di ricorrere all'uso di questo sistema in tali condizioni deve essere assunta dal
medico dopo una valutazione dei rischi e dei benefici per il paziente
4. pregressa fusione del livello da trattare
5. qualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioni per I'uso.

Potenziali eventi avversi

Alcuni dei possibili effetti avversi sono, fra gli altri:

il dispositivo non & stato in grado di fornire stabilita meccanica adeguata
perdlta di fissazione dell'impianto

rottura dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'allineamento osseo

mancata unione

frattura di strutture ossee

riassorbimento senza integrazione di eventuali innesti ossei utilizzati
risposta immunogenica ai materiali dell'impianto
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Nota: come per qualsiasi intervento chirurgico importante, esistono dei rischi legati agli
interventi chirurgici ortopedici. Le complicazioni operatorie e postoperatorie non frequenti sono:
infezioni immediate o tardive che potrebbero richiedere ulteriori interventi chirurgici, danni ai
vasi sanguigni, alla colonna vertebrale o ai nervi periferici, embolia polmonare, perdita della
funzionalita sensoriale e/o motoria, impotenza, dolore permanente e/o deformita. In casi rari,
alcune complicanze possono essere fatali.

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

1. Lascelta corretta dell'impianto & estremamente importante. Le possibilita di riuscita
dell'intervento aumentano in base alla scelta di un impianto di dimensioni, forma e
design corretti. Nessun impianto deve essere considerato in grado di sostenere senza
ausilio le sollecitazioni provocate da un carico di peso completo. Le dimensioni, forma e
condizioni del tessuto osseo umano sono anch’esse fattori che contribuiscono al successo
dell'intervento chirurgico.

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

3. I distanziatori PILLAR SA PTC sono forniti STERILI. Non utilizzare se la confezione é aperta
o danneggiata, o se la data di scadenza é gia trascorsa.

4. NON risterilizzare i distanziatori PILLAR PTC, in quanto cio potrebbe causare lesioni o la
necessita di reintervento per rottura.

5. Le viti ossee e le placche PILLAR SA sono fornite non sterili e pertanto devono essere
sterilizzate prima di ciascun uso.

6. ESCLUSIVAMENTE MONOUSO — Gli impianti del sistema di distanziatori PILLAR SA PTC
sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Nessun impianto chirurgico puo essere riutilizzato.
Qualsiasi impianto usato deve essere gettato. Anche se il dispositivo sembra intatto, puo
gia avere piccoli difetti e pattern di sollecitazioni interne che possono portare a rottura per
fatica. Il riutilizzo potrebbe causare lesioni o richiedere il reintervento in seguito a rottura
o infezione.

7. Prodotto non sterile. Gli strumenti per distanziatori PILLAR SA PEEK sono forniti non sterili
e pertanto devono essere accuratamente puliti e sterilizzati dopo ciascun uso.

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

9. In base ai risultati dei test dinamici, il medico deve considerare i livelli di impianto, il peso
del paziente e i suoi livelli di attivita, oltre ad altre condizioni mediche del paziente che
possono influire sulle prestazioni del dispositivo di fusione dei corpi intervertebrali.

10. Poiché si tratta di una procedura molto impegnativa a livello tecnico, che presenta il
rischio di gravi lesioni per il paziente, I'impianto del dispositivo di fusione dei corpi
intervertebrali deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienza
nelle tecniche chirurgiche vertebrali e con addestramento specifico nell'uso di questo
dispositivo.

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

Informazioni sulla compatibilita RM
La sicurezza e la compatibilita del sistema di distanziatori PILLAR SA PTC 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
| distanziatori PILLAR SA PTC sono forniti STERILI. Gettare tutte le confezioni aperte, anche se gli
impianti non sono stati utilizzati.

Le viti ossee e le placche PILLAR SA sono fornite pulite 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.

Gli strumenti per distanziatori PILLAR SA PEEK sono compatibili per I'uso con gli impianti

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

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

Dal punto di utilizzo

Se possibile, non lasciare seccare sangue, residui o fluidi corporei sugli strumenti. Per ottenere i
migliori risultati e prolungare la durata degli strumenti chirurgici, ricondizionarli immediatamente
dopo l'uso.



Preparativi per la pulizia

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

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

3. Prima della pulizia manuale o automatizzata, usare un panno morbido o uno spazzolino
con setole in plastica morbide per togliere lo sporco visibile dagli strumenti. Usare uno
spazzolino con setole in plastica morbide o uno scovolino per rimuovere lo sporco da tutti
i lumi interni.

Pulizia manuale

1. Al termine dei preparativi per la procedura di pulizia, preparare I'agente Vesphene®
lIse nella diluizione consigliata di 1 ml di Vesphene® lise ogni 128 ml di acqua corrente
potabile secondo le indicazioni del produttore.
Immergere gli strumenti nella soluzione a temperatura ambiente preparata.
Agitare manualmente gli strumenti nella soluzione di Vesphene® lise per 15 minuti.
In caso di sporco visibile, strofinare gli strumenti con uno spazzolino con setole in plastica
morbide; usare uno spazzolino o uno scovolino abbastanza lunghi da coprire I'intera
lunghezza di tutti i lumi interni.
5. Sciacquare gli strumenti in acqua per uso farmaceutico purificata (USP <1231>) per

1,5 minuti.

6. Appendere il dispositivo per asciugarlo.
7. Esaminare gli strumenti per controllare che non vi siano tracce di sporco visibile.
8. Se si nota sporco residuo, ripetere le operazioni elencate in precedenza.

s

Pulizia automatizzata
1. Al termine dei preparativi per la procedura di pulizia, impostare I'apparecchiatura di
lavaggio/disinfezione con una dose di detergente pari a 1 ml di Endozime AW Plus® per
256 ml di acqua o secondo le indicazioni del produttore.

2. In caso di sporco visibile, strofinare gli strumenti con uno spazzolino con setole in plastica
morbide; usare uno spazzolino o uno scovolino abbastanza lunghi da coprire I'intera
lunghezza di tutti i lumi interni.

Collocare gli strumenti spazzolati nei cestelli dell'apparecchiatura di lavaggio.
Disporre gli strumenti nei portastrumenti dell'apparecchiatura di lavaggio come
consigliato dal fabbricante dell’apparecchiatura di lavaggio.
5. Siraccomanda il sequente ciclo di lavaggio automatizzato (sono indicati i tempi minimi
consigliati per ciascuna fase):
a. Prelavaggio 1: acqua potabile fredda per 2 minuti
b. Trattamento enzimatico/detergente:

1. Spruzzare con enzima/detergente per 20 secondi

2. Ammollo per 1 minuto

3. Risciacquo con acqua potabile fredda per 15 secondi

4. Risciacquo con acqua potabile fredda per 15 secondi

Lavaggio a > 65 °C per 2 minuti con Endozime AW Plus®
. Risciacquo 1: acqua potabile molto calda per 15 secondi
. Risciacquo 2: acqua potabile molto calda per 15 secondi

Risciacquo 3: acqua potabile molto calda per 15 secondi
. Risciacquo 4: acqua potabile molto calda per 15 secondi
. Risciacquo termico a > 93 °C per 1 minuto

Risciacquo 1 con acqua purificata USP <1231> riscaldata: ricircolante per 10 secondi

Risciacquo 2 con acqua purificata USP <1231> riscaldata: non ricircolante per

10 secondi

k. Asciugatura: 7 minutia 115 °C

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

7. Se si nota sporco residuo, ripetere le operazioni elencate in precedenza fino ad eliminare
ogni traccia di sporcizia.
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Nota: alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini, possono danneggiare gli strumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota: esaminare visivamente gli strumenti dopo la pulizia e prima di ciascun utilizzo. Eliminare
o restituire a Orthofix qualsiasi strumento spezzato, scolorito, corroso, che presenti componenti
incrinati, vaiolature, solchi o che sia comunque difettoso. Non usare strumenti difettosi.

AW-39-9901 Rev.AB
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Sterilizzazione
| distanziatori PILLAR SA PTC sono forniti STERILI. Sono stati sterilizzati mediante irradiazione con
raggi gamma. Non risterilizzare.

Sterilizzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu

Le viti ossee, le placche e gli strumenti PILLAR SA sono forniti NON STERILI. Prima dell'uso, tutti
gli impianti e gli strumenti non sterili 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: vapore oppure:
Ciclo: gravita

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tempo di esposizione: 15 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

A doppio avvolgimento

Metodo: vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Precondizionamento: 4 impulsi
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
A doppio avvolgimento

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

Confezionamento

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

Gli strumenti, le viti ossee e le placche PILLAR SA PTC vengono forniti in una cassetta modulare
appositamente studiata per contenere e disporre ordinatamente i componenti del sistema. Gli
strumenti del sistema sono disposti in vassoi all'interno di ciascuna cassetta modulare in modo
da facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. | vassoi offrono anche protezione ai
componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli impianti e strumenti vengono
forniti in buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

| distanziatori PILLAR SA PTC sono forniti STERILI. Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata o se la data di scadenza @ gia trascorsa.

Reclami relativi al prodotto

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

La tecnica operatoria consigliata per I'uso di questo sistema é disponibile su richiesta chiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati in precedenza.

Informazioni sul lattice

Gli impianti, gli strumenti e/o il materiale di imballaggio del sistema di distanziatori PILLAR SA
PTC 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
dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.
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Bezeichnung des Vorrichtungssystems:
PILLAR® SA PTC Abstandhaltersystem

Beschreibung:

Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem besteht aus verschiedenen Implantaten mit PEEK-

Kern und integrierten pordsen Titan-Endplatten. Die Implantate weisen integrierte anteriore
Schraubenldcher, die eine mediale Platzierung von Knochenschrauben erméglichen, sowie eine
Titanplatte zur Sicherung der Knochenschrauben nach der Insertion auf. Die Implantate besitzen
eine angeraute Oberflache an der Unter- und Oberseite des Implantats, welche die Stabilitat
erhéht und eine Verschiebung der Vorrichtung nach anterior/posterior verhindern hilft.

Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem ist fiir die Wirbelkdrperfusion vorgesehen und dient zur
Unterstiitzung der operativen Korrektur der Wirbelsdule. Es wird iiber einen anterioren Zugang
implantiert.

Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden steril geliefert. Abdeckplatte, Schrauben und
Instrumente werden unsteril geliefert und miissen vor Gebrauch sterilisiert werden.

Die PILLAR SA PTC Implantate wurden zur Verwendung mit Instrumenten fiir das PILLAR SA
PEEK Abstandhaltersystem konzipiert. Die Implantate sind nicht mit Komponenten von Systemen
anderer Hersteller kompatibel.

Indikationen:

Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem ist indiziert fiir Fusionseingriffe an der Wirbelséule bei
Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum, die an degenerativer Bandscheibenkrankheit
(DDD) auf einer oder zwei benachbarten Etagen der Lendenwirbelsdule (L2-S1) leiden.

DDD wird definiert als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs mit durch Anamnese und
Rontgenaufnahmen bestatigter Degeneration der Bandscheibe. Der DDD-Patient kann

gleichzeitig an einer Spondylolisthese bis zum Schweregrad 1 auf den betroffenen Etagen leiden.

Der Patient kann sich bereits einem friiheren Eingriff (jedoch keiner Fusion) an den betroffenen
Etagen unterzogen haben.

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

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

Vor der Behandlung mit dem PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem muss sich der Patient
mindestens sechs Monate lang einer nicht operativen Behandlung unterzogen haben.

Kontraindikationen:
Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem ist, ebenso wie andere orthopadische Implantate,
kontraindiziert bei:

1. Patienten mit aktiven Infektionen, bei denen der Gebrauch eines Implantats eine
angemessene und geeignete Behandlung der Infektion verhindern konnte.

2. Patienten mit rasch fortschreitender Gelenkerkrankung oder
Knochenabsorptionssyndromen wie z. B. Paget-Krankheit, Osteopenie, Osteoporose oder
Osteomyelitis, die eine addquate Fixation ausschlieBen kénnen.

3. Patienten mit Leiden bzw. Zustanden, die zu ibermaBigen Belastungen fiir Knochen
und Implantate fiihren kénnen, wie z. B. schwere Adipositas, Schwangerschaft oder
degenerative Erkrankungen. Bei der Entscheidung zum Einsatz dieses Systems unter den
genannten Umsténden muss der Arzt Risiken und Nutzen fiir den Patienten abwdgen.

4. Patienten mit friherer Fusion auf der zu behandelnden Etage.

5. Alle Umstande, die nicht ausdriicklich unter ,Indikationen" aufgefiihrt sind.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den maglichen Nebenwirkungen gehéren u. a. folgende:
Vorrichtung bietet keine hinreichende mechanische Stabilitat.
Verlust der Fixation des Implantats.

Versagen einer Vorrichtungskomponente.

Migration oder Verbiegung der Vorrichtung.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

Resorption ohne Einverleibung des verwendeten Knochentransplantats.
Immunogene Reaktion auf die Implantatmaterialien.
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Hinweis: Wie bei allen groBeren Operationen bestehen auch bei der orthopédischen Chirurgie
Risiken. Bekannte, jedoch selten eintretende peri- und postoperative Komplikationen sind:
friihe oder spate Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung

von BlutgefaBen, Riickenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes-
oder Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitéten. Einige der
Komplikationen kdnnen in seltenen Fllen letal sein.

Warn- und Vorsichtshinweise:
Bei der Verwendung von Implantaten muss der Chirurg 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. Man kann
von keinem Implantat erwarten, dass es ohne Unterstiitzung die volle Kdrperbelastung
aushalt. Die GroBe, Form und der Zustand der Knochen des Patienten beeinflussen
ebenfalls den Erfolg der Operation.

2. Beschadigte Implantate diirfen nicht verwendet werden. Die sachgemaBe Handhabung
des Implantats ist duBerst wichtig. Implantate diirfen nicht gebogen, eingekerbt oder
zerkratzt werden. Eine solche Operation kann Defekte in der Oberflachenbearbeitung und
interne Belastungskonzentrationen verursachen, die spéter zum Ausgangspunkt eines
Versagens der Vorrichtung werden kénnen.

3. Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung geéffnet oder beschadigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

4. Die PILLAR PTC Abstandhalter NICHT resterilisieren, da dies zu einer Verletzung fiihren
oder eine Reoperation infolge eines Bruchs erforderlich machen konnte.

5. Die PILLAR SA Knochenschrauben und Platten werden unsteril geliefert und miissen daher
vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

6. AUSSCHLIESSLICH ZUM EINMALGEBRAUCH — Die Implantate des PILLAR SA PTC
Abstandhaltersystems sind AUSSCHLIESSLICH ZUM EINMALGEBRAUCH vorgesehen.

Kein chirurgisches Implantat darf wiederverwendet werden. Ein gebrauchtes Implantat
muss entsorgt werden. Selbst wenn eine Vorrichtung unbeschédigt erscheint,

weist sie moglicherweise bereits geringe Defekte und interne Belastungsmuster

auf, das ein Versagen aufgrund von Materialermiidung zur Folge haben kann. Eine
Wiederverwendung konnte zu einer Verletzung fiihren oder eine Reoperation infolge
eines Bruchs oder einer Infektion erforderlich machen.

7. Unsteril; die PILLAR SA PEEK Abstandhalter-Instrumente werden unsteril geliefert und
missen daher nach jedem Gebrauch sorgfaltig gereinigt und sterilisiert werden.

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

9. Ausgehend von den dynamischen Testergebnissen muss der Arzt u. a. die
Implantationshéhe, das Gewicht, das Aktivitatsniveau und andere Erkrankungen des
Patienten, die sich auf die Leistungsféhigkeit der Vorrichtung fiir die Wirbelkarperfusion
auswirken kdnnen, beriicksichtigen.

10. Die Implantation der Vorrichtung fiir die Wirbelkorperfusion darf nur von erfahrenen
Wirbelsaulenchirurgen vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung dieser
Vorrichtung geschult sind, da es sich hierbei um einen technisch anspruchsvollen Eingriff
mit einem Risiko fiir schwerwiegende Verletzungen des Patienten handelt.

11. 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-Kompatibilitét:

Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in der
Magnetresonanz(MR)-Umgebung bewertet. Dieses System wurde nicht auf Erwérmung oder
Migration in der MR-Umgebung getestet.

Reinigung:
Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Alle gedffneten und nicht
verwendeten Implantate bitte entsorgen.

Die PILLAR SA Knochenschrauben und Platten werden zwar sauber, jedoch nicht steril geliefert.
Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Korperfliissigkeiten in Kontakt kommt, darf
es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

Die PILLAR SA PEEK Abstandhalter-Instrumente sind zum Gebrauch mit den PILLAR SA PTC
Abstandhalter-Implantaten kompatibel. Alle Instrumente miissen nach jedem Gebrauch sorgfaltig
gereinigt werden. Zur Reinigung kénnen validierte Krankenhausmethoden oder die unten
beschriebenen validierten Reinigungsverfahren verwendet werden.

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

Nach Gebrauch:

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



Vorbereitung auf die Reinigung:

1. Alle Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Griffe, Ausldser, Scharniere) miissen in
die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsfliissigkeit zu den schwer zu
reinigenden Bereichen gelangt.

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

3. Sichtbare Verschmutzungen vor der manuellen oder automatisierten Reinigung mit einem
weichen Tuch oder einer Biirste mit weichen Kunststoffborsten von den Instrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer Biirste mit weichen Kunststoffborsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina 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-Ldsung schiitteln.

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 entfernen zu konnen.

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

6. Das Gerét zum Trocknen aufhdngen.

7. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen tiberpriifen.

8. 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-/Desinfektionsgerét 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 entfernen zu konnen.

Die bearbeiteten Instrumente in die Waschkérbe legen.
Die Instrumente wie vom Waschgerat-Hersteller empfohlen in den Tragern des
Waschgerats 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. Besprithen mit Enzym/Waschmittel, 20 Sekunden

2. Einweichen, 1 Minute

3. Spilen 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

Spilen 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. Spilen 2 mit erwarmtem, gereinigtem Wasser (USP <1231> Pharmawasser):
nicht rezirkulierend, 10 Sekunden
k. Trocknen bei 115 °C, 7 Minuten
6. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen tberpriifen.
Falls sichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bis sémtliche 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, Gruben oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschadigt sind, miissen
entsorgt oder an Orthofix zuriickgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.
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Sterilisation:
Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Sie wurden mit Gammastrahlen
sterilisiert. Nicht resterilisieren.

Sterilisation in Orthofix-Kasten mit blauem Sterilisationsvlies:

Die PILLAR SA Knochenschrauben, Platten und Instrumente werden UNSTERIL geliefert.

Vor Gebrauch miissen alle unsterilen Instrumente und Implantate in den entsprechenden

Orthofix-Kasten 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:

Zyklus: Schwerkraft

Methode: Dampf
Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C (270 °F)
Expositionsdauer: 15 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

Temperatur: 132 °C (270 °F)
Vorbehandlung: 4 Impulse
Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt

Doppelt eingepackt

Validierung und routinemaBige Uberwachung miissen gem&B ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
qguide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Ausfiihrliche
Richtlinien zur Dampfsterilisation und Sterilititssicherung in Gesundheitseinrichtungen)
durchgefiihrt werden. Andere Zyklen konnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen
Methoden entsprechen und eine Sterilitdtssicherung der Stufe 10 bieten.

Verpackung:
Die Verpackungen aller Einzelkomponenten miissen bei Empfang intakt sein. Falls ein iiberstelltes

System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sets sorgfaltig auf Vollstandigkeit und alle
Komponenten sorgféltig auf Schédden zu untersuchen. Beschadigte Verpackungen oder Produkte
diirfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zuriickzusenden.

Die PILLAR SA PTC Instrumente, Knochenschrauben und Platten werden in einem modularen
Behélter geliefert, der speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten
konzipiert ist. 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 und Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit individuellen
Produktetiketten geliefert.

Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung getffnet 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, Identitdt, Haltbarkeit, Verldsslichkeit, 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 dieses System ist auf Bestellung von Orthofix unter den
oben angegebenen Telefonnummern erhaltlich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fiir das PILLAR SA PTC
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.

Achtung: GemaB US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.

GemdB US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden
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Tiirkce

Cihaz Sistemi Adi:
PILLAR® SA PTC Aralayia Sistemi

Tamim:

PILLAR SA PTC Aralayici Sistemi entegre pordz titanyum ug plakalar olan bir PEEK kora sahip cesitli
implantlardan olusur. implantlar kemik vidalaninin medial yerlegtirilmesini miimkiin kilmak iizere entegre
anterior vida deliklerine ve yerlestirildikten sonra kemik vidalarini yerine sabitlemek icin titanyum bir
plakaya sahiptir. implantlar, cihazin anterior/posterior hareketini 6nlemeye yardima olmak ve stabilite
artisi saglamak iizere implantin inferior ve superior yiizlerinde kabalagtinlmis bir yiizey ile tasarlanmigtir.

PILLAR SA PTC Aralayici Sistemi omurganin cerrahi olarak diizeltilmesine yardima olmak iin
intervertebral cisim fiizyonunda kullanilmasi amaclanmigtir ve anterior bir yaklasim kullanilarak implante
edilir.

PILLAR SA PTC aralayicilar steril olarak saglanir. Kapak plakasi, vidalar ve aletler steril olmayan sekilde
saglanir ve kullanimdan dnce sterilize edilmeleri gerekir.

PILLAR SA PTCimplantlari PILLAR SA PEEK Aralayici Sistemi enstriimantasyonuyla kullanilimak iizere
tasarlanmistir. Implantlar baska herhangi bir iireticinin sistemindeki bilegenlerle uyumlu degildir.

Kullanim Endikasyonlar:
PILLAR SA PTC Aralayici Sistemi lumber omurgada (L2-51) bir veya iki komsu diizeyde Dejeneratif Disk

Hastaligi (DDD) bulunan iskelet bakimindan olgun hastalarda spinal fiizyon prosediirleri icin endikedir.
DDD, hasta gegmisi ve radyografik calismalarla dogrulanmis disk dejenerasyonu ile diskojenik kdkenli sirt
agnisi olarak tanimlanir. DDD hastalarinda ilgili diizeylerde Evre 1% kadar spondilolistesis de olabilir. Bu
hastalar ilgili diizeyde/diizeylerde daha dnce fiizyon disi cerrahi geirmis olabilirler.

PILLAR SA PTC Aralayici Sisteminin kanseldz ve/veya kortikokanseldz kemik greftinden olusan otogreft ve/
veya allogreftle ile kullanilmasi amaglanmistir.

PILLAR SA PTC Aralayici Sisteminin, sistemle saglanan dort titanyum alagimi vidayla kullaniimas
amaclanmistir. Doktor saglanan vidalardan dortten azini kullanmayi secerse stabiliteyi arttirmak iizere
ek fiksasyon kullanilmasi sarttir. Grnegin ek sabitleme sistemi olarak Orthofix Firebird® Spinal Fiksasyon
Sistemi kullanilabilir.

Hastalar PILLAR SA PTC Aralayia Sistemi ile tedavi edilmeden dnce en az alti ay nonoperatif tedavi rejimi
gegirmig olmalidir.

Kontrendikasyonlar:
PILLAR SA PTC Aralayici Sisteminin kullanimi diger ortopedik implantlarla oldugu gibi su hastalarda
kontrendikedir:

1. implant kullaniminin enfeksiyonun yeterli ve uygun tedavisini Gnleyebilecedi aktif enfeksiyonlan
olanlar.

2. Hizliilerleyen eklem hastaligi veya Paget hastalig, osteopeni, osteoporoz veya osteomiyelit gibi
yeterli fiksasyonu engelleyebilecek kemik absorpsiyon sendromlar olanlar.

3. (Ciddi obezite, hamilelik ve dejeneratif hastaliklar gibi kemige ve implantlara asin stres
bindirebilecek rahatsizliklar olanlar. Bu tiir rahatsizliklarda bu sistemi kullanma karan, hastaya
saglayacadi faydalara karsilik riskleri dikkate alinarak doktor tarafindan verilmelidir.

4. Tedavi edilecek diizeyde dnceden fiizyonu olanlar.

5. Endikasyonlar bashgi altinda verilmeyen herhangi bir durumu olanlar.

Olasi Advers Olaylar:

Olasi advers etkiler asagidakileri igerir, fakat bunlarla sinirli degildir:
1. Cihazin yeterli mekanik stabilite saglayamamasl.

implant fiksasyonunun kaybi.

Cihaz bileseni arizasl.

Cihazin yerinden ¢lkmasi veya biikiilmesi.

Kemik hizalanmasinda bozulma.

Birlesmeme.

Kemik yapilarinin kinimasi.

Kullanilan herhangi bir kemik grefti yapiya katilmadan rezorpsiyon.

implant malzemelerine karst immiinojenik tepki.

000NV W

12

Not: Tiim dnemli cerrahi prosediirlerde oldugu gibi, ortopedik cerrahinin riskleri vardir. Olustugu bilinen
stk goriilmeyen operatif ve postoperatif komplikasyonlar sunlardir: Erken veya geg enfeksiyon (ek cerrahi
gereksinimi ile sonuglanabilir), kan damarlari, omurilik veya periferal sinirlerin hasar gérmesi, pulmoner
emboli, duyu ve/veya motor islevi kaybi, impotans, kalici agn ve/veya deformite. Nadir durumlarda bazi
komplikasyonlar éliimciil olabilir.

Uyanilar ve Onlemler:
Cerrah implantlar kullanirken asagidakileri dikkate almalidir:

1. implantin dogru segilmesi son derece dnemlidir. implantin uygun biiyiikliik, sekil ve tasanmda
secilmesi basari olasiligini arttinr. Hicbir implantin tam agirlik tagimanin streslerine desteksiz
dayanmas! beklenemez. insan kemiklerinin biyiikliik, sekil ve durumu da cerrahinin basansina
katkida bulunan faktorlerdir.

2. Hasarliimplantlan kullanmayin. implantin dogru sekilde kullanilmasi cok 6nemlidir. implantlar
biikiilmemeli, ¢entiklenmemeli ve cizilmemelidir. Bu islemler zamanla cihazin bozulmasi igin odak
noktasi haline gelebilecek yiizey kaplamasi bozulmalarina ve dahili stres konsantrasyonlarina
neden olabilir.

3. PILLAR SA PTC aralayicilar STERIL olarak saglanir. Ambalaj aik veya hasarliysa ya da son kullanma
tarihi ge¢misse kullanmayin.

4. PILLAR PTC aralayicilar tekrar sterilize ETMEYIN ciinkii bu yaralanmaya neden olabilir veya kinlma
nedeniyle yeniden ameliyat gerektirebilir.

5. PILLAR SA kemik vidalari ve plakalari steril olmayan sekilde saglanir ve bu nedenle her
kullanimdan dnce sterilize edilmelidir.

6. SADECE TEK KULLANIMLIKTIR - PILLAR SA PTC Aralayici Sistemi implantlarinin SADECE TEK
KULLANIMLIK olmasi amaglanmistir. Hichir cerrahi implant tekrar kullanilmamalidir. Bir kez
kullanilmig olan herhangi bir implant atilmalidir. Cihazda hasar griinmese de zayiflama sonucu
bozulmaya neden olabilecek kii¢iik hatalar ve dahili stres paternleri zaten bulunabilir. Yeniden
kullanim yaralanmaya neden olabilir veya kinlma ya da enfeksiyon nedeniyle reoperasyon
gerektirebilir.

7. Steril degildir; PILLAR SA PEEK Aralayici aletleri steril olmayan sekilde salanir ve bu nedenle her
kullanimdan sonra iyice temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir.

8. Postoperatif bakim 6nemlidir. Hasta, implantin simirlamalari hakkinda bilgilendirilmeli ve
kemiklerin iyi bir sekilde iyilesmesinden dnce cihaz iizerinde viicut kaynakli stres ve agirlik tasima
konusunda uyanimalidir.

9. Dinamik test sonuglari esas alinarak doktor, intervertebral cisim fiizyon cihazinin performansini
etkileyebilecek implantasyon diizeyleri, hasta agirhdi, hasta aktivite diizeyi, diger hasta durumlari
vs.yi degerlendirmelidir.

10. ntervertebral cisim fiizyon cihazinin implantasyonu sadece bu cihaz konusunda spesifik
e itime sahip deneyimli spinal cerrahlar tarafindan yapilmalidir ¢iinkii bu i lem hastada
ciddi yaralanma riski olu turabilecek, teknik olarak zor bir prosediirdir.

11. Tedavi edilecek diizeylerde 6nceden cerrahi gegirmi hastalarin klinik sonuglar dnceden
cerrahi gegirmeyenlere gére farkli olabilir.

MRG Uyumluluk Bilgileri:
PILLAR SA PTC Aralayici Sistemi Manyetik Rezonans (MR) ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan

degerlendirilmemistir. Bu sistem MR ortaminda 1sinma veya yer degistirme icin test edilmemistir.

Temizleme: :
PILLAR SA PTCaralayiclar STERIL olarak saglanir. Tim agik ve kullanilmamig implantlan liitfen atin.

PILLAR SA kemik vidalan ve plakalar temiz ancak steril olmayan sekilde saglanir. Bir implant herhangi bir
insan dokusu veya viicut sivisina temas ettikten sonra tekrar sterilize edilmemeli veya kullaniimamalidir.
Liitfen tiim kontamine implantlar atin.

PILLAR SA PEEK Aralayici aletleri PILLAR SA PTC Aralayici implantlariyla kullanim igin uyumludur. Tim
aletler her kullanimdan sonra iyice temizlenmelidir. Temizleme, onaylanmig hastane yontemlerine uygun
olarak ya da asagida agiklanan onaylanmis temizleme islemlerine uyularak yapilabilir.

Bu aletlerin hicbirinin temizleme 6ncesinde demonte edilmesi gerekmez.
Kullamim Noktasinda:

Miimkiin oldugunda kan, kalinti veya viicut sivilaninin aletler tizerinde kurumasina izin vermeyin. En iyi
sonuglar ve cerrahi aletin omriinii uzatmak agisindan kullanimdan hemen sonra isleme sokun.



Temizleme i¢in Hazirlik:

1. Hareketli kisimlan (rn. topuzlar, tetikler, menteseler) olan tiim aletler, temizleme sivisinin
temizlenmesi zor bdlgelere erismesini miimkiin kilmak iizere agik pozisyonda yerlestirilmelidir.

2. Manuel veya otomatik temizleme islemi 6ncesinde aletleri en az 10 dakika sireyle steril suda
bekletin.

3. Manuel veya otomatik temizleme islemi 6ncesinde aletlerin iizerinde gdriiniir herhangi bir
kiri gidermek icin yumusak bir bez veya yumusak plastik killi bir firca kullanin. Herhangi bir i¢
limenden kiri gidermek icin yumusak plastik killi bir firca veya bir boru temizleyici kullanin.

Manuel Temizleme:
1. Temizleme iglemi hazirligi tamamlandiktan sonra Vesphene® lise ajanini etiketteki talimatta
onerilen seyreltme oranina gore hazirlayin veya iireticinin Kullanma Talimati etiketine gdre her
128 ml igilebilir musluk suyuna T ml Vesphene® lIse ekleyin.
2. Aletleri hazirlanan oda sicakligindaki soliisyona batirin.
Aletleri Vesphene® lIse soliisyonunda 15 dakika siireyle manuel olarak calkalayin.
4. Gozle gorilliir kirler varsa aletleri yumusak plastik killi bir firayla fircalayin ve kirleri clkarmak
icin i¢ limenin/limenlerin boyunun tamamina erisebilecek uzunlukta bir boru temizleyicisi veya
firca kullanin.
Aletleri USP <1231> saf suda 1,5 dakika siireyle durulayin.
Cihazi asarak kurutun.
Aletlerde goriiniir kirler olup olmadigini kontrol edin.
Gozle goriiniir kirler varsa yukanda listelenen adimlar tekrarlayin.
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Otomatik Temizleme:

1. Temizleme islemi icin hazirlik tamamlandiktan yikama makinesi/dezenfeksiyon cihazinin deterjan
dozunu 256 ml suya 1 ml Endozime AW Plus® olarak veya iireticinin dnerilerine uygun olarak
ayarlayin.

2. Gozle gorilliir kirler varsa aletleri yumusak plastik killi bir fircayla fircalayin ve kirleri clkarmak
iin i¢ limenin/limenlerin boyunun tamamina erisebilecek uzunlukta bir boru temizleyicisi veya
firca kullanin.

3. Fircalanmis aletleri yikama makinesi sepetlerine yerlestirin.

4. Aletleri yikama makinesi iireticisinin dnerilerine uygun olarak otomatik yikama makinesinin
taslylci sepetlerine yerlestirin.

5. Asagida verilen otomatik temizleme ddngiisii Gnerilir (her asama igin dnerilen minimum siireler
verilmistir):

a. OnYikama 1: Soguk icilebilir su, 2 dakika
b. Enzim/Deterjan uygulamast:

1. Enzim/deterjan piiskiirtme, 20 saniye

2. Suda bekletme, 1 dakika

3. Durulama, soguk icilebilir su, 15 saniye

4. Durulama, soguk icilebilir su, 15 saniye

. Yikama > 65 °C, Endozime AW Plus®kullanarak 2 dakika
. Durulama 1: Sicak igilebilir su, 15 saniye
. Durulama 2: Sicak igilebilir su, 15 saniye
Durulama 3: Sicak icilebilir su, 15 saniye
. Durulama 4: Sicak iilebilir su, 15 saniye
. Termal durulama > 93 °C, 1 dakika
Isitilmig USP <1231> Saf Su Durulama 1: 10 saniye siireyle tekrar sirkiilasyonlu
Isitilmis USP <1231> Saf Su Durulama 2: 10 saniye siireyle tekrar sirkiilasyonsuz
115 °C'de kurutma, 7 dakika
6. Aletlerde goriiniir kirler olup olmadigini kontrol edin.
7. Gozle goriiniir kirler varsa yukanida listelenen adimlan gdzle goriiniir kir kalmayana
kadar tekrarlayin.

o oa o an
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Not: Kaustik soda, formalin, glutaraldehit, camagir suyu ve/veya diger alkali temizleyiciler ierenler gibi
bazi temizleme soliisyonlan aletlere zarar verebilir. Bu soliisyonlar kullanilmamalidir.

Not: Temizlemeden sonra ve her kullanim dncesinde aletleri gozle inceleyin. Kinlmi, rengi degismis,
asinmig, parcalan catlamis, cukur olusmus, oyulmus veya baska bir sekilde anizali oldugu belirlenmis
herhangi bir aleti atin veya Orthofix'e iade edin. Kusurlu aletleri kullanmayn.

AW-39-9901 Rev.AB
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Sterilizasyon: ‘ .
PILLAR SA PTC aralayicilar STERIL olarak saglanir. Uriinler gamma isinlama sterilizasyonu kullanilarak

sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin.

Mavi sargih Orthofix Kutulan icinde sterilizasyon:

PILLAR SA kemik vidalar, plakalan ve aletleri STERIL OLMAYAN sekilde temin edilir. Kullanimdan
once tiim steril olmayan aletler ve implantlar bir FDA onayli sterilizasyon sargisi icine sanlacak olan
ve asagidaki onerilen dongiilerden biri kullanilarak hastane tarafindan sterilizasyon icin otoklava
yerlestirilecek olan uygun Orthofix kutusuna yerlestirilmelidir:

Yontem: Buhar

Déngii: On vakum

Sicaklik: 132 °C (270 °F)

On kogullandirma: 4 Puls
Maruz kalma siiresi: 4 dakika
Kuruma siiresi: 30 dakika
Gift sargih

Yontem: Buhar

Déngii: Yercekimi
Sicaklik: 132 °C (270 °F)
Maruz kalma siiresi: 15 dakika
Kuruma siiresi: 30 dakika

Cift sargil

veya:

Dogrulama ve rutin izleme ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities (Sagihk bakimi tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterilite giivencesi
iin kapsamii kilavuz) uyarinca yapilmalidir. Yukandaki uygulamalara uydugu ve 10° sterilite giivence
diizeyi sagladigi 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 éncesinde hasar
agisindan dikkatle kontrol edilmelidir. Hasarli ambalajlar veya iriinler kullaniimamali ve Orthofix'e geri
gonderilmelidir.

PILLAR SA PTC aletleri, kemik vidalar ve plakalari 6zel olarak sistem bilesenlerini icermesi ve organize
etmesi amaglanmis olan bir modiiler kutu icinde saglanir. Sistem aletleri cerrahi sirasinda kolay alma
icin her modiiler kutu icinde tepsilerde organize edilmistir. Bu tepsiler ayrica sevkiyat sirasinda sistem
bilesenlerine koruma saglar. Ek olarak, aletler ve implantlarin her biri iizerlerinde ayr iiriin etiketleri
bulunan miihiirlii poli torbalarda saglanir.

PILLAR SA PTC aralayicilar STERIL olarak saglanir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa ya da son kullanma
tarihi ge¢misse kullanmayin.

Uriinle ilgili Sikayetler:

Uriin kalitesi, kimligi, dayaniklihgu, giivenilirligi, giivenligi, etkinligi ve/veya performansi konusunda
herhangi bir yakinmasi olan veya herhangi bir sekilde memnuniyetsizlik yasamig herhangi bir saglik
hizmetleri uzmani (6rn., bu iiriinler sisteminin miigterisi veya kullanicist) su bilgileri kullanarak Orthofix'e
haber vermelidir: Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, A.B.D., telefon:
+1-214-937-3199 veya +1-888-298-5700, e-posta: complaints@orthofix.com.

Daha Fazla Bilgi:
Bu sistemin kullanimi igin dnerilen bir Operatif Teknik yukarida verilen numaralar kullanilarak

Orthofix'den talep iizerine temin edilebilir.

Lateks Bilgisi:
PILLAR SA PTC Aralayici Sistemine ait implantlar, aletler ve/veya ambalaj malzemesi dogal kauguk

kullanilarak formiile edilmemistir ve dogal kaucuk icermez. “Dogal kaucuk” terimi; dogal kaucuk
lateks, kuru dogal kaucugu ve formiilasyonunda dogal kauguk bulunan sentetik kauguk veya sentetik
lateksi kapsar.

Dikkat: Federal yasalar (ABD) uyarinca, bu aletler ancak bir hekim tarafindan veya hekim siparisiyle
satilabilir.

Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz sadece bir

Rx Only hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satilabilir

Kullanma Talimatina STERILE[R] Isinlama Kullanilarak

Steril Olmayan Sekilde
Saglanmistir

Tekrar Sterilize
Etmeyin

A bakiniz Sterilize Edilmistir
E_.I_ﬂ Orthofix.com/IFU Son Kullanim Tarihi
® Sadece Tek Kullanimliktir B
Uretici
Tekrar Kullanmayin
Katalog Numarasi Yetkil Temsilc
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Lot Numarasi
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Seri Numarasi
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacao Importante — Leia antes de utilizar

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 Espacador PILLAR® SA PTC

Descricao:

0O Sistema Espacador PILLAR SA PTC é constituido por diversos implantes que tém um nicleo
em PEEK com placas finais em titanio poroso integradas. Os implantes incorporam orificios

para parafusos anteriores integrados para permitir a colocacdo medial de parafusos dsseos,
bem como uma placa de titanio para fixacao dos parafusos dsseos depois de estes estarem
colocados. Os implantes sdo concebidos com uma superficie rugosa nas faces inferior e superior
do implante, para fornecer uma maior estabilidade e ajudar a impedir o movimento anterior/
posterior do dispositivo.

0O Sistema Espacador PILLAR SA PTC destina-se a fusdo do corpo intervertebral para auxiliar na
correcgdo cirlrgica da coluna vertebral e é implantado utilizando uma abordagem anterior.

Os espacadores PILLAR SA PTC séo fornecidos estéreis. A placa de cobertura, os parafusos e
os instrumentos sao fornecidos ndo estéreis e é necesséria a sua esterilizacdo antes de serem
utilizados.

Os implantes PILLAR SA PTC foram concebidos para serem utilizados com os instrumentos do
Sistema Espacador PILLAR SA PEEK. Os implantes ndo sdo compativeis com componentes de
sistemas de qualquer outro fabricante.

Indicacoes de utilizacao:

0 Sistema Espacador PILLAR SA PTC esta indicado para procedimentos de fusao espinal em
doentes esqueleticamente maduros apresentando doenca discal degenerativa (DDD) em um

ou dois niveis contiguos da coluna lombar (L2-S1). DDD ¢é definida como dorsalgia de origem
discogénica com degeneragdo discal, conforme confirmado pela histéria do doente e estudos
radiogréficos. Os doentes com DDD também podem ter uma espondilolistese até ao grau 1 nos
niveis envolvidos. Estes doentes também podem ter sido previamente submetidos a cirurgia de
nao-fusao no(s) nivel(niveis) envolvido(s).

0O Sistema Espacador PILLAR SA PTC destina-se a utilizacdo com autoplastia e/ou aloplastia
composta por enxerto 6sseo espon;joso e/ou corticoespon;joso.

0 Sistema Espacador PILLAR SA PTC destina-se a ser utilizado com quatro dos parafusos de

liga de titanio fornecidos com o sistema. Caso o médico opte por utilizar menos do que quatro
dos parafusos fornecidos, entdo tem de ser utilizada fixacdo suplementar para aumentar a
estabilidade. A titulo de exemplo, um sistema de fixacao suplementar que pode ser utilizado é o
Sistema de Fixacdo Espinal Orthofix Firebird®.

Os doentes tém de ter sido submetidos a um regime de pelo menos seis meses de tratamento
nao operatdrio antes de serem tratados com o Sistema Espacador PILLAR SA PTC.

Contra-indicacdes:
Como sucede com outros implantes ortopédicos, o Sistema Espacador PILLAR SA PTC esta

contra-indicado para utilizacio em doentes com:

1. Infecgbes activas nas quais a utilizagdo de um implante poderia impedir o tratamento
adequado e correcto da infeccdo;

2. Doenga articular rapidamente progressiva ou sindromes de absor¢ao 6ssea, como doenca
de Paget, osteopenia, osteoporose ou osteomielite, que podem impedir uma fixacao
adequada;

3. Estados que possam exercer tensdes excessivas no 0sso e nos implantes, como obesidade
grave, gravidez ou doencas degenerativas. A decisao de utilizar este sistema com tais
estados tem de ser tomada pelo médico, considerando os riscos e os beneficios para o
doente;

4. Fusao prévia ao nivel a ser tratado;

5. Quaisquer circunstancias nao enumeradas na seccdo Indicagdes.

Possiveis efeitos adversos:

Os potenuals efeitos adversos incluem, mas nao estdo limitados a:

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-uniao;

fractura de estruturas ésseas;

reabsorcdo sem incorporacdo de qualquer enxerto dsseo utilizado;
resposta imunogénica aos materiais do implante.

CoNOUIAWN
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Nota: Como acontece em qualquer procedimento cir(irgico importante, existem riscos
envolvidos na cirurgia ortopédica. Complicagdes pouco frequentes a nivel operatorio e pos-
operatdrio de cuja ocorréncia se tem conhecimento, incluem: infeccao precoce ou tardia, que
pode resultar na necessidade de cirurgias adicionais, lesdo de vasos sanguineos, da medula
espinal ou de nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de funcdo sensorial e/ou motora,
impoténcia, dor permanente e/ou deformagdo. Em casos raros, algumas complicacdes podem
ser fatais.

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

A seleccdo correcta do implante é extremamente importante. O potencial de sucesso é
aumentado pela seleccdo do tamanho, forma e design adequados do implante. Nao se
pode esperar que um implante seja capaz, sem apoio, de aguentar as pressdes do suporte
total de peso. O tamanho, forma e condicdo dos ossos humanos sao também factores que
contribuem para o sucesso da cirurgia.

2. Nao utilize implantes danificados. O manuseamento correcto do implante é extremamente
importante. Os implantes ndo devem ser dobrados, marcados ou arranhados. Estas
operagdes podem originar defeitos no acabamento da superficie e podem provocar
concentragoes de pressao interna que poderao tornar-se focos causadores de uma
potencial falha do dispositivo.

3. Os espacadores PILLAR SA PTC sao fornecidos ESTEREIS. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.

4. NAO esterilize novamente os espacadores PILLAR PTC, pois tal pode resultar em
ferimentos ou na necessidade de nova operacéo devido a quebra.

5. Os parafusos 0sseos e as placas PILLAR SA sao fornecidos ndo estéreis e, portanto, tém de
ser esterilizados antes de cada utilizagdo.

6. APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO — Os implantes do Sistema Espagador PILLAR SA
PTC destinam-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. Nenhum implante cirtrgico devera
ser reutilizado. Qualquer implante deve ser eliminado ap6s ter sido utilizado. Muito
embora o dispositivo ndo aparente estar danificado, podera ter j& pequenos defeitos e
padrdes 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
infeccdo.

7. Nao estéril; os instrumentos do Espacador PILLAR SA PEEK sao fornecidos néo estéreis e,
portanto, tém de ser totalmente limpos e esterilizados apds cada utilizacao.

8. Os cuidados pos-operatorios sao importantes. O doente deverd ser informado quanto as
limitagdes do implante, e devera ser acautelado relativamente a sustentacao de peso e
pressao corporal sobre o dispositivo antes de uma cicatrizagao firme do osso.

9. Com base nos resultados de testes de dindmica, o médico deve considerar os niveis de
implantacao, o peso do doente, o nivel de actividade do doente, outras patologias do
doente, etc., que podem ter impacto no desempenho do dispositivo de fusao de corpo
intervertebral.

10. Aimplantacdo do dispositivo de fusdo de corpo intervertebral s6 deve ser efectuada por
cirurgioes espinais com experiéncia e formacao especifica na utilizacao deste dispositivo,
dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de
lesdes graves no doente.

11. Doentes com uma cirurgia prévia nos niveis a tratar poderao apresentar resultados
clinicos diferentes quando comparados com os doentes sem cirurgia prévia.

Informacao sobre compatibilidade com ressonancia magnética:
0 Sistema Espacador PILLAR SA PTC ndo foi avaliado relativamente a seguranca e

compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética (RM). Este sistema nao foi testado em
termos de aquecimento e migracdo em ambiente de RM.

Limpeza: i
Os espacadores PILLAR SA PTC séo fornecidos ESTEREIS. Elimine todos os implantes abertos e

nao utilizados.

Os parafusos 6sseos e as placas PILLAR SA s&o fornecidos limpos, mas nao 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.

Os instrumentos do Espacador PILLAR SA PEEK sdo compativeis para utilizacdo com os implantes
do Espacador PILLAR SA PTC. Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos apds cada
utilizagao. A limpeza pode ser efectuada adoptando os métodos hospitalares validados ou
seguindo os processos de limpeza validados descritos abaixo.

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

A partir do ponto de utilizacao:

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



Preparacao para a limpeza:

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

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

3. Utilize um pano macio ou uma escova de cerdas plasticas suaves para remover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automética. Utilize uma
escova de cerdas plasticas suaves ou um limpador de tubos para remover sujidade de
quaisquer limenes interiores.

Limpeza manual:

1. Depois de concluir a preparacdo do procedimento de limpeza, prepare o agente
Vesphene® lise segundo a diluicdo recomendada nas indicacdes do rétulo, ou 1 ml de
Vesphene® llse para cada 128 ml de gua da torneira potavel, de acordo com o rétulo de
indicacdes de utilizagdo do fabricante.

Mergulhe os instrumentos numa solugdo preparada a temperatura ambiente.

Agite manualmente os instrumentos na solucao de Vesphene® Ilse durante 15 minutos.
Caso detecte sujidade visivel, escove os instrumentos com uma escova de cerdas plasticas
suaves e utilize a escova ou um limpador de tubos suficientemente comprido para
alcancar toda a extensdo de quaisquer l[imenes interiores para remover a sujidade.
Enxague os instrumentos em 4gua purificada USP <1231> durante 1,5 minutos.
Pendure o dispositivo para secar.

Inspeccione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

Caso detecte sujidade, repita os passos indicados anteriormente.

bl adad
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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/desinfeccdo como 1 ml de Endozime AW Plus®
por 256 ml de 4gua, ou de acordo com as recomendacdes do fabricante.

2. Caso detecte sujidade visivel, escove os instrumentos com uma escova de cerdas plasticas
suaves e utilize a escova ou um limpador de tubos suficientemente comprido para
alcancar toda a extensdo de quaisquer limenes interiores para remover a sujidade.
Cologue os instrumentos escovados dentro dos cestos do aparelho de lavagem.
Oriente os instrumentos nos suportes do aparelho de lavagem automética, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.

5. Recomenda-se o seguinte ciclo de limpeza automatica (sdo fornecidos os tempos minimos
recomendados para cada fase):
a. Pré-lavagem 1: dgua potavel fria, 2 minutos
b. Tratamento com agente enzimatico/detergente:

1. Pulverizar com agente enzimatico/detergente, 20 segundos

2. Mergulhar, 1 minuto

3. Enxaguar em 4gua potével fria, 15 segundos

4. Enxaguar em agua potavel fria, 15 segundos

Lavar a = 65 °C, 2 minutos, utilizando Endozime AW Plus®
. Enxaguamento 1: 4gua potavel quente, 15 segundos
. Enxaguamento 2: agua potével 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 agua purificada USP <1231> aquecida: recirculacao,

10 segundos

j.  Enxaguamento 2 com agua purificada USP <1231> aquecida: ndo recirculacdo,
10 segundos
k. Secara 115 °C, 7 minutos
6. Inspeccione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
7. Caso detecte sujidade visivel, repita os passos indicados acima até que ja ndo exista
sujidade visivel.

~w
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Nota: Algumas solugdes de limpeza, como as que contém soda cdustica, formalina,
glutaraldeido, lixivia e/ou outros agentes de limpeza alcalinos podem danificar os instrumentos.
Nao deve utilizar estas solugdes.

Nota: Inspeccione visualmente os instrumentos apds a limpeza e antes de cada utilizagao.

Elimine ou devolva a Orthofix quaisquer instrumentos que estejam partidos, descolorados,

corroidos, que contenham componentes com fendas, marcas, sulcos, ou que tenham outros
defeitos. Nao utilize instrumentos com defeito.

AW-39-9901 Rev.AB
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Esterilizacao: )
Os espacadores PILLAR SA PTC sao fornecidos ESTEREIS. Sao esterilizados utilizando esterilizacdo
por radiacao gama. Nao reesterilizar.

Esterilizacdo em embalagens Orthofix com involucro azul: B )

Os parafusos 6sseos, as placas e os instrumentos PILLAR SA sdo fornecidos NAO ESTEREIS. Antes
de utilizar, todos os implantes e instrumentos nao estéreis devem ser colocados na embalagem
Orthofix apropriada, que seré envolvida num invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA

e colocada em autoclave para esterilizacdo pelo hospital utilizando um dos seguintes ciclos
recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tempo de exposicao: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Pré-condicionamento: 4 impulsos
Tempo de exposicao: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

A validagao 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 esterilizagdo por vapor e garantia de esterilidade em
instalagoes de prestacdo 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. Se um sistema de consignacao for utilizado, 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, os parafusos dsseos e as placas PILLAR SA PTC sao fornecidos numa
embalagem modular que se destina especificamente a conservacao e organizacao dos
componentes do sistema. Os instrumentos do sistema sao organizados em tabuleiros no interior
de cada embalagem modular para uma fécil obtencao durante a cirurgia. Estes tabuleiros
também disponibilizam proteccdo 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.

0s espagcadores PILLAR SA PTC sao fornecidos ESTEREIS. Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.

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

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

mediante pedido para os nimeros telefonicos supracitados.

Informacdes sobre latex:
Os implantes, instrumentos e/ou materiais de embalagem para o Sistema Espacador PILLAR

SA PTC ndo sao concebidos com e ndo contém borracha natural. O termo “borracha natural”
inclui latex de borracha natural, borracha natural seca e latex sintético ou borracha sintética que
contenha borracha natural na sua concepgao.

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos por médicos ou sob
receita médica.

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo

Fornecido néo estéril N&o reesterilizar

Rx Only por médicos ou sob receita médica.
Consultar as instrucdes .

A de utilizagio Ndmero de lote
E_.I_il Orthofix.com/IFU g Prazo de validade
Apenas para uma Unica utilizacdo .
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Naam van het medische hulpmiddelsysteem:
PILLAR® SA PTC afstandstuksysteem

Beschrijving:

Het PILLAR SA PTC afstandstuksysteem bestaat uit een aantal verschillende implantaten

met een PEEK-kern met geintegreerde eindplaten van poreus titaan. De implantaten hebben
geintegreerde anterieure schroefgaten om mediale plaatsing van botschroeven mogelijk te
maken en ook een titaanplaat voor het vastzetten van de botschroeven wanneer die op hun
plaats zijn. De implantaten zijn voorzien van een geruwd oppervlak op zowel de boven- als de
onderzijde van het implantaat, dat een verhoogde stabiliteit verschaft en anterieure/posterieure
beweging van het hulpmiddel helpt te voorkomen.

Het PILLAR SA PTC afstandstuksysteem is bestemd voor intervertebrale bodyfusie als hulp bij de
chirurgische correctie van de wervelkolom en wordt met gebruik van een posterieure benadering
geimplanteerd.

De PILLAR SA PTC afstandstukken worden steriel geleverd. De afdekplaat, schroeven en
instrumenten worden niet-steriel geleverd en moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.

De PILLAR SA PTC implantaten zijn ontworpen voor gebruik met de instrumenten van het
PILLAR SA PEEK afstandstuksysteem. De implantaten zijn niet compatibel met componenten van
systemen van andere fabrikanten.

Indicaties voor gebruik:

Het PILLAR SA PTC afstandstuksysteem is geindiceerd voor spinale fusieprocedures bij patiénten
met een volgroeid skelet en met een degeneratieve discusaandoening (DDD) op één of twee
aangrenzende niveaus in de lumbale wervelkolom (L2-S1). DDD wordt gedefinieerd als

rugpijn van discogene oorsprong met degeneratie van de tussenwervelschijf bevestigd door

de voorgeschiedenis van de patiént en radiografisch onderzoek. DDD-patiénten kunnen ook
spondylolisthese van maximaal graad 1 op de betrokken niveaus hebben. Deze patiénten
kunnen eerder een non-fusie-operatie op het (de) betrokken niveau(s) hebben gehad.

Het PILLAR SA PTC afstandstuksysteem is bestemd voor gebruik met een autograft en/of allograft
bestaande uit een spongieus en/of corticospongieus bottransplantaat.

Het PILLAR SA PTC afstandstuksysteem is bestemd voor gebruik met vier van de met het systeem
meegeleverde schroeven van een titaanlegering. Als de arts ervoor kiest minder dan vier van

de meegeleverde schroeven te gebruiken, dan moet aanvullende fixatie worden gebruikt om

de stabiliteit te vergroten. Een voorbeeld van een aanvullend fixatiesysteem dat kan worden
gebruikt, is het Orthofix Firebird® wervelfixatiesysteem.

Patiénten moeten ten minste zes maanden niet-operatief zijn behandeld voordat ze met het
PILLAR SA PTC afstandstuksysteem worden behandeld.

Contra-indicaties:
Het PILLAR SA PTC afstandstuksysteem is, net als andere orthopedische implantaten, gecontra-
indiceerd voor gebruik bij patiénten:

1. met actieve infecties bij wie gebruik van een implantaat adequate en passende
behandeling van de infectie mogelijk uitsluit.

2. met snel voortschrijdende gewrichtsaandoeningen of botresorptiesyndromen als de ziekte
van Paget, osteopenie, osteoporose of osteomyelitis, waardoor adequate fixatie wellicht
niet mogelijk is.

3. met condities die met overmatige belasting van het bot en de implantaten gepaard
kunnen gaan, zoals ernstig overgewicht, zwangerschap en degeneratieve aandoeningen.
Het besluit dit systeem onder dergelijke omstandigheden te gebruiken, dient door de arts
te worden genomen, alle risico’s en voordelen voor de patiént in overweging nemende.

4. die een eerdere fusie op het te behandelen niveau hebben ondergaan.

5. alle omstandigheden die niet vermeld zijn onder ‘Indicaties voor gebruik'.

Mogelijke ongewenste voorvallen:

Mogeluke ongewenste voorvallen omvatten maar zijn niet beperkt tot:
onvoldoende door het hulpmiddel geboden mechanische stabiliteit
losraken van het implantaat

falen van een hulpmiddelcomponent

migratie of verbuigen van het hulpmiddel

verlies van botalignement

uitblijven van botfusie (non-union)

fractuur van botstructuren

resorptie zonder integratie van het gebruikte bottransplantaat
immunogene reactie op de implantaatmaterialen

CoNOUIAWN
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Opmerking: Zoals alle grote chirurgische ingrepen gaan ook orthopedische operaties gepaard
met risico’s. Niet vaak voorkomende operatieve en postoperatieve complicaties die kunnen
optreden zijn: vroege of late infectie die kan leiden tot de noodzaak van extra operaties, schade
aan bloedvaten, ruggenmerg of perifere zenuwen, longembolie, verlies van sensorische en/of
motorische functie, impotentie, permanente pijn en/of vervorming. In zeldzame gevallen kunnen
sommige complicaties dodelijk zijn.

De chirurg dient zich bij het gebruik van implantaten van het volgende bewust te zijn:

1. Juiste selectie van het implantaat is uitermate belangrijk. De kans op slagen is groter
als een implantaat van de juiste grootte, de juiste vorm en het juiste ontwerp wordt
geselecteerd. Van geen enkel implantaat kan verwacht worden dat het zonder verdere
ondersteuning de spanningen van volle gewichtshelasting kan weerstaan. Daarnaast zijn
de grootte, de vorm en de gesteldheid van de menselijke botten factoren die bijdragen
aan het succes van de operatie.

2. Geen beschadigde implantaten gebruiken. De juiste hantering van het implantaat is
uitermate belangrijk. De implantaten mogen niet verbogen, gekrast of ingekeept worden.
Deze handelingen kunnen leiden tot defecten in de oppervlakteafwerking en interne
spanningsconcentraties veroorzaken, die de hoofdoorzaak van het uiteindelijk falen van
het hulpmiddel kunnen worden.

3. PILLAR SA PTC afstandstukken worden STERIEL geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

4. Steriliseer PILLAR PTC afstandstukken NIET opnieuw, aangezien dit kan leiden tot letsel of
een nieuwe operatie wegens breuk.

5. PILLAR SA botschroeven en platen worden niet-steriel geleverd en moeten daarom v6ér
elk gebruik gesteriliseerd worden.

6. UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK — implantaten van het PILLAR SA PTC
afstandstuksysteem zijn UITSLUITEND bestemd voor EENMALIG GEBRUIK. Chirurgische
implantaten mogen nooit opnieuw gebruikt worden. Implantaten dienen na gebruik
weggeworpen te worden. Zelfs als het lijkt alsof het hulpmiddel onbeschadigd is, kan het
reeds kleine defecten en interne spanningspatronen opgelopen hebben die kunnen leiden
tot falen vanwege materiaalmoeheid. Hergebruik kan leiden tot letsel of een nieuwe
operatie wegens breuk of infectie.

7. Niet-steriel; de PILLAR SA PEEK afstandstukinstrumenten worden niet-steriel geleverd en
moeten daarom na elk gebruik grondig worden gereinigd en gesteriliseerd.

8. Postoperatieve zorg is belangrijk. De patiént dient te worden gewezen op de beperkingen
van het implantaat en dient te worden gewaarschuwd tegen gewichtsbelasting en
lichaamsspanning op het hulpmiddel voordat goede botgenezing heeft plaatsgevonden.

9. Gebaseerd op de resultaten uit dynamische tests moet de arts de volgende factoren in
overweging nemen die van invioed kunnen zijn op de prestaties van het hulpmiddel
voor intervertebrale bodyfusie: de implantatieniveaus, het gewicht van de patiént, het
activiteitsniveau van de patiént, andere aandoeningen van de patiént en dergelijke.

10. De implantatie van het hulpmiddel voor intervertebrale bodyfusie mag uitsluitend worden
uitgevoerd door ervaren wervelkolomchirurgen met specifieke scholing in het gebruik van
dit hulpmiddel, aangezien dit een technisch veeleisende procedure is die een risico van
ernstig letsel bij de patiént met zich meebrengt.

11. Patiénten met een eerdere operatie op de te behandelen niveaus kunnen andere klinische
resultaten hebben dan patiénten die geen eerdere operatie hebben gehad.

Informatie over MRI-compatibiliteit:
Het PILLAR SA PTC afstandstuksysteem 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.

De PILLAR SA PTC afstandstukken worden STERIEL geleverd. Voer alle geopende maar niet-
gebruikte implantaten af.

De PILLAR SA botschroeven en platen 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.

De PILLAR SA PEEK afstandstukinstrumenten zijn geschikt voor gebruik met de PILLAR SA PTC
afstandstukimplantaten. Alle instrumenten moeten na elk gebruik grondig worden gereinigd.
Reiniging mag gebeuren volgens door het ziekenhuis gevalideerde methoden of volgens de
hieronder beschreven gevalideerde reinigingsprocedures.

Geen van de instrumenten hoeft te worden gedemonteerd vdor reiniging.

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.



Voorbereiding voor reinigen:

1. Alle instrumenten met bewegende onderdelen (bijv. draaiknoppen, trekkers, scharnieren)
moeten in de open stand worden geplaatst, zodat de reinigingsvloeistof op moeilijk te
reinigen plaatsen kan komen.

2. Week de instrumenten minimaal 10 minuten in steriel water alvorens over te gaan tot het
handmatige of geautomatiseerde reinigingsproces.

3. Verwijder met een zachte doek of een zachte kunststof borstel al het zichtbare vuil van
de instrumenten voorafgaand aan handmatig of geautomatiseerd reinigen. Gebruik een
zachte kunststof borstel of een pijpenrager om vuil uit inwendige lumina te verwijderen.

Handmatige reiniging:

1. Als u klaar bent met de voorbereiding voor de reinigingsprocedure, bereid u het
Vesphene® lIse-middel in de op het etiket aanbevolen verdunning van 1 ml Vesphene®
lise per 128 ml drinkbaar kraanwater, volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant op
het etiket.

Dompel de instrumenten onder in de op kamertemperatuur gebrachte bereide oplossing.

Roer de instrumenten met de hand gedurende 15 minuten door de Vesphene® llse-

oplossing.

4. Schrob de instrumenten met een zachte kunststof borstel als er zichtbaar vuil te zien is
en gebruik de borstel of een pijpenrager die lang genoeg is om de gehele lengte van de
binnenkant van alle inwendige lumina te bereiken om het vuil te verwijderen.

5. Spoel de instrumenten gedurende 1,5 minuut in volgens USP-richtlijn <1231>
gezuiverd water.

6. Laat het hulpmiddel hangend drogen.

7. Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil.

8. Als er vuil wordt gezien, moeten bovenstaande stappen worden herhaald.

W

Automatische reiniging:

1. Als u klaar bent met de voorbereiding voor de reinigingsprocedure, bereidt u de dosis
detergens voor de was-/desinfecteermachine met 1 ml Endozime AW Plus® per 256 ml
water of volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

2. Schrob de instrumenten met een zachte kunststof borstel als er zichtbaar vuil te zien is
en gebruik de borstel of een pijpenrager die lang genoeg is om de gehele lengte van de
binnenkant van alle inwendige lumina te bereiken om het vuil te verwijderen.

Plaats de geschrobde instrumenten in de mandjes van de wasmachine.
Zet de instrumenten in de dragers van de wasautomaat in de richting die wordt
aanbevolen door de fabrikant van de wasmachine.
5. De volgende geautomatiseerde reinigingscyclus wordt aanbevolen (voor elke fase wordt
een minimumduur gegeven):
a. Voorwas 1: koud drinkwater, 2 minuten
b. Behandeling met enzym/detergens:

1. Sproeien met enzym/detergens, 20 seconden

2. Weken, 1 minuut

3. Spoelen met koud drinkwater, 15 seconden

4. Spoelen met koud drinkwater, 15 seconden
. Wassen = 65 °C, 2 minuten met Endozime AW Plus®
. Spoelen 1: warm drinkwater, 15 seconden
. Spoelen 2: warm drinkwater, 15 seconden

Spoelen 3: warm drinkwater, 15 seconden
. Spoelen 4: warm drinkwater, 15 seconden
. Thermisch spoelen > 93 °C, 1 minuut

Verwarmd volgens USP <1231>-richtlijn gezuiverd water, spoelbeurt 1: 10 seconden

circulerend
j. Verwarmd volgens USP <1231>-richtlijn gezuiverd water, spoelbeurt 2: 10 seconden

niet-circulerend
k. Drogen op 115 °C, 7 minuten
Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil.
Als er vuil wordt gezien, moeten bovenstaande stappen worden herhaald totdat er geen
vuil meer zichtbaar is.

~w
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Opmerking: Bepaalde reinigingsoplossingen, zoals oplossingen met bijtende soda, formaline,
glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of andere alkalische reinigingsmiddelen, kunnen de
instrumenten beschadigen. Deze oplossingen mogen niet worden gebruikt.

Opmerking: Controleer de instrumenten op het oog na reiniging en voér elk gebruik.
Instrumenten die gebroken, verkleurd of gecorrodeerd zijn of gebarsten onderdelen, putjes of
groeven hebben of anderszins defect zijn moeten afgevoerd worden of geretourneerd worden
aan Orthofix. Gebruik geen defecte instrumenten.
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Sterilisatie:
De PILLAR SA PTC afstandstukken worden STERIEL geleverd. Ze zijn gesteriliseerd met
gammastraling. Niet opnieuw steriliseren.

Sterilisatie in Orthofix dozen en | sterilisatiep

De PILLAR SA botschroeven, platen en instrumenten worden NIET STERIEL geleverd. Alle niet-
steriele instrumenten en implantaten moeten in de juiste Orthofix doos worden geplaatst die
vervolgens in door de FDA toegestaan sterilisatiepapier wordt gewikkeld en in de autoclaaf
wordt geplaatst voor sterilisatie door het ziekenhuis, met gebruik van een van de volgende
aanbevolen cycli:

Methode: stoom

Cyclus: prevacuiim
Temperatuur: 132 °C (270 °F)
Preconditionering: 4 pulsen
Blootstellingstijd: 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten
Dubbel verpakt

Methode: stoom of:
Cyclus: zwaartekracht
Temperatuur: 132 °C (270 °F)
Blootstellingstijd: 15 minuten
Droogtijd: 30 minuten
Dubbel verpakt

Validatie en routinematige controle moeten worden uitgevoerd volgens ANSI/AAMI

ST79 Comprehensive quide 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 steriliteitswaarborgingsniveau (sterility assurance level, SAL) 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 vé6r gebruik zorgvuldig te worden gecontroleerd op
beschadiging. Beschadigde verpakkingen of producten mogen niet worden gebruikt en moeten
worden geretourneerd aan Orthofix.

De PILLAR SA PTC instrumenten, botschroeven en platen worden geleverd in een modulaire
doos die speciaal bedoeld is voor het opbergen en ordenen van de systeemcomponenten. De
instrumenten van het systeem zijn gerangschikt in bakjes in de modulaire doos zodat ze tijdens
de operatie gemakkelijk kunnen worden gepakt. Deze bakjes bieden tevens bescherming aan
de systeemcomponenten tijdens transport. Hiernaast worden afzonderlijke instrumenten en
implantaten geleverd in afgedichte zakken van polyethyleen die elk een productetiket hebben.

PILLAR SA PTC afstandstukken worden STERIEL geleverd. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is of als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

Klachten over het product:

Zorgverleners (bijvoorbeeld klanten of gebruikers van dit productensysteem) 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 verkrijghaar op aanvraag
bij Orthofix op bovenstaande telefoonnummers.

Informatie over latex:

De implantaten, instrumenten en/of verpakkingsmaterialen van het PILLAR SA PTC
afstandstuksysteem zijn niet vervaardigd met natuurlijke rubber en bevatten dit evenmin. De
term "natuurlijke rubber" omvat natuurlijke rubberlatex, droge natuurlijke rubber, en synthetische
latex of synthetische rubber die natuurlijke rubber als bestanddeel bevatten.

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

Rx Only uitsluitend door of op voorschrift van een arts verkocht worden
{‘5 Zie gebruiksaanwijzing Lotnummer
I::E:l Orthofix.com/IFU g Uiterste
gebruiksdatum
Uitsluitend voor eenmalig gebruik )
® Niet opnieuw gebruiken u Fabrikant
Catalogusnummer m Gemachtigde
; : Niet opnieuw
Niet-steriel geleverd
iet-steriel gelevert teriliseren
Gesteriliseerd door middel .
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Ovopacia suotipatoc Sdradnc:
Xvotnpa Sraywprotikov PILLAR® SA PTC

Nepypapn:

To oUotnpa Staxwptotikol PILLAR SA PTC amoteleitat amd Sidgopa epgutedpata mou éxouv mupriva ano
nolvaiBepikr) aBepikn ketovn (PEEK) pe evowpatwpéveg mopwdel teNikés mdkeg Traviou. Ta epgutetpata
Slabétouv evowpatwpéveg mpoaBies omé pe omeipwpia yia T TomoBEtnon ooTikwv Biowv, KaBwe Kat pia

m\dka Trraviov yia Ty aopahion Twv 00TK@Y Bidwv apou TomoBeBolv oTn Béon Tou. Ta epguTebpaTa gival
oxedlaopiéva pe Tpayeia empavela 0Ty vw Kal 6T KATw EMPAVELD TOV EPPUTEDPATOC WOTE Val EXel PeyauTepn
otaBepdtnta kat va oupBaMe oty anotpomn mpéablac/omioBiag petakivnong Tng Sidtagng.

To oUotnpa Staxwptotikol PILLAR SA PTC mpoopiCetat yia Staowpatikiy omovéuhodeaia mov supBdNel ot
Xetpoupyikr d16pBwan g amovulikiig 6TAANG Kat eppuTEVETaL p Ypron mpoaBlag mpoaméaong.

Ta duaywprotika PILLAR SA PTC napéxoval oteipa. H mdka kahugng, ot Bidec kat ta epyaheia mapéyovrat pn
0Teipa Kat xperdfovtal amoaTeipwon mpw amo T xprion.

Ta epguredpata PILLAR SA PTC éxouv oxedlaotei yia xprion pe Ta epyaheia Tou ouaTripatog dlaxwplotikol PILLAR
SA PEEK. Ta epgutetpata dev ivat ouppatd pe e€aptripata kavevog AAMOU OUGTIHATOC TPITO KATAOKEVAOTH.

Evdeieic ypriong:

To ototnpa Staxwptatikod PILLAR SA PTC evdeikvutat yia eneppdoeic omoviulodeaiag o OKENETIKA pjoug
aoBeveic pe ekpulioTiki Siokomadeta (DDD) oe éva 1y Suo yettovika emimeda ¢ 00QUIKNAG Hoipag Tng
omovduhiki¢ atiAng (02-11). H ekpuhioTikn Stokomdbela opiletal wg dhyog oTn péon Siokoyevoug mpoéheuong
pe ekpOMon Tou diokou mou emPePatwvetal amé To LGTOPIKO Tou acBevr Kat akTvoypa@Ikés peNétec. Ot aoBeveic
pe ekpuoTikn StokomdBela pmopei emiong va maoyouv amd emovduhohioBnan 1ou Babuol ota eumiekopeva
enineda. Ot aoBeveic autoi pmopei va éyouv umoPAndei oe mponyoUpevn emépPaon xwpic omovouhodesia ota
epmhexpleva enmimeda.

To avotnpa dlaywpiotikol PILLAR SA PTC mpoopietat yia xprion e autopdayeupia 1j/kat aAopooyevpa mou
amoteheital ané pooyevpa omoyywdoug f/Kat photoamoyywdoug 00Tou.

To avotnpa dlaywptotikol PILLAR SA PTC mpoopietat yia xprion pe Téooepic and Tig Bidec and kpdpa Tiraviou
TIOU TIAPEXOVTAL {E TO 0UGTNHA. AV 0 LATPOC AMOPaioeL va ypnotpomoloet Aiyotepes amd Téaaeptc amo Tig Bides
Tou mapéyovtal, T0Te Ba mpémet va xpnotpomonBei cupminpwpatiki kabrhwon yia peyalutepn otabepdtnta. Na
napddetypa, w¢ obaTpa supmANpwHATIKAG KaBiAwong pmopei va xpnatpomoindei To choTnpa kabilwang e
omovuhiki¢ atiAng Orthofix Firebird®.

Ot aoBeveic mpémet va éxouv umoPAnBei o€ TouhdyioTov €€t (6) Hrveg N yelpoupykii Bepaneiag mpwv amé v
jpUTELON TOU OUOTAATOC StaywptoTikoy PILLAR SA PTC.

Avrevésigeic:
To ototnpa Staxwptatikol PILLAR SA PTC, omwg kat dMa opBomedikd epgutebpata, avievdeikvutal yia xpron
0¢ a00evei:
1. Me evepyo hoipwén omou n xprion epguTEGpATOC PMopei va mapepmodioet v emapki kat katdAAnAn
aVTIPETOMION TN AoipwENG.
2. Metayéug e§ehioadpievn apBpomdbeta fj 00vipopa 00TIKIG amoppo@nang, 6mwe vooo Paget, ooTeomevia,
o0TEOMOpwan 1 0oTeopuENiTION, Ta omoia pmopei va mapepmodicovv v emapki kadiAwon.
3. Me kataotaogig mou evdexopéva katamovoly umepBohikd T0 00TO Kal Ta EpQUTELHAT, OTTWC GoBapn
Tayuoapkia, eykupooivn 1 ekpuNoTIKEG aoBévelec. H amdpaon xprong autol Tou GUOTAPATOC O QUTEC
TIG MEPUTTWOELC Tpémel va AngBei amd Tov 1atpd, AapBdvovtag umdyn Toug Kivdhvoug Evavi Tou opehoug
ToU aoBevny.
4. Me mponyoupevn omovduhodeaia ato emimedo mou mpokeital va umopAndei o€ Bepaneia.
5. Onowadrimote Katdotaon mou dev mephapPavetat otny evotnta “Evbeielc”.

Duvnuikd avemBupnta cupfdvra:

Tuig duvntiké avemBopnTes avtidpaoeic ouykataléyovtar, petagy Ay, ot e§c:
1. Abuvapia T didtang va mapdoyel emapkn pnxavikn otabepdtnta.

Anwhéla e kaBrAwong Tov EREUTELHATOC.

Actoyia e§aptipatog e didradng.

Metatémon 1 kapyn ¢ didtagng.

Anw)éla vBUYPARUIONG TWV 00TAV.

Abvvapia mapwong.

Kdtaypa ootik@v Sopwv.

Enavappognon xwpic evewpdtwon omoloudimote pépoug Tov 00TIKOD HOOXEUHATOG TIU

XpnotpomotBnke.

9. Avogohoyikr avTiépaon ota UNIKA Tou EPQUTEDIATOC.

PN HA W
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Inpeiwon: Omug oNeg ot peilove xelpoupyikéc emepBaoi, ol opBomedikés yelpoupykég emeppaoels evéyouv
KvEUVOUC. Imavieq SleyXEIpNTIKES KAl ETEYXELPNTIKES EMMAOKEC TTOU €xouv avagepBei eivat ol e§AC: mpwiun 1y
OPipN Noipwén mou pmopei va amaiTroel GURMANPWHATIKEC XELPOUPYIKES eneppdacic, BAABN o€ aipopopa ayyeia,
010 VWTIaio HUeNd 1} o€ mepIpepIkd vebpa, veupovikr epBoln, amaAeta aioBnTikdTNTAC KA/A KWNTIKGTNTAC,
avikavoTnTa, POVIHO AAyog Kat/r Tapapdpewon. L& OTAVIEC TEPUTTAOELS, OPIGPEVES EMMAOKES HMopei va
amoBouv polpaie.

Mpozidonoumjoeic kat mpouhageic:

0 Xelpoupyoc mpénmet va yvwpilel Ta €616 KaTd T Xprion TwV ERPUTEVPATWV:
H owoti emoyn epgutedpatog éxet aipetikn onpacia. To evdexdpevo emtuyiag avédvetar pe v
emhoyr Tov katd\nou peyéBoug, oxrpatoc Kat oxedlaopol Tou epgutebpatog. Agv eivat Suvatov
V0 QVAPEVETAL Ao Kavéva epQUTEVA va avTESEL TIC pn uTOaTNPI{OpEVEC YOPTiTELC TTOU TiBEVTal o€
autd Myw e otipEng Ghou Tou Papoug Tou owpatoc. To péyeBog, To axMua kat n katdotaon Twv
avBp@MVWV 00TV amoTeNolV eMiong mapayovteg mou oupBaAouv aTnV emtuyia T YeLpOUPYIKIG
enéppaong.

2. Mn xpnotporoeite epuTelpaTa MOV £X0LV LTOGTEL {Npia. O 6KOTOC XEIPIOPOG TOU EPQUTEDHATOC £EL
eSaipetikn onpaoia. Ta epuTebpaTa dev mpémel va €Xouv KAPPOEL, va pEPOuV 050VTWOELS I XAPAYEC.
Autéc ot emepdoeic pmopei va mpokaAégouy ENATTWHATA 0TO PIVPIOa TNE EMPAVELNS KAl EOWTEPIKEC
KaTamovAogLg, ol omoieg evoéxeTal va amoteNéaouy To £aTlakd onpieio yia T Tehki aotoxia Tg didtagn.

3. Tadaywpiotika PILLAR SA PTC mapéxovtat XTEIPA. Mn xpnotpomoleite £dv ol 0uoKeuaoieg £ouv avolyTei
1| umoatei {npud 1y eav éxel mapéNdet n nuepopnvia Aéne.

4. MHN emavamootelpwvete Ta Slaxwptotikd PILLAR PTC yiati autd pmopei va mpokaléael Tpaupatiopd i va
amartoel T dievépyeta véag emépBaonc Myw Bpadong.

5. Ovootikég Bidec kat or mAdkeg PILLAR SA StatiBevat pn oteipeg kat mpénmel, emopévig, va anootelpwBolv
ipw and kdbe xprion.

6. TIA MIAMONO XPHXH — Ta eugutedpata Tou ouotipatog Staywptotikou PILLAR SA PTC mpoopiovtal
T1A MIA MONO XPHZH. Aev mpémel va emavaypnolpOMOLE(Te TOTE OMOLOSTOTE XEIPOUPYIKO EPPUTELHA.
Omolodrimote epgUteupa xpnotpomownBei pia @opd Ba mpémet va amoppimtetat. Akopn kat av n didtadn
eV paivetal va éxel umooTei {npLd, EVOEXETAL VA PEPEL HIKPEC ATENELEC KAl ECWTEPIKES QOPTIOEL,

TIou pmopei va odnynoouvv o actoyia Aoyw kénwang. H emavaypnatpomoinen pmopei va mpokahéoe
TPpaupaTIopd 1y va amattnoel T devépyela véag enépBaong Ayw Bpadong 1y Aoipwéng.

7. Mnoteipa. Ta epyaheia Tou Staxwptotikoy PILLAR SA PEEK mapéxovrat pn oTeipa Kat mpémel, GUVEMGC, va
kaBapiCoval evoehex g Kat va amooTelpavovTal mpwv amd kdbe xprion.

8. H peteyxelpntiki gpovtida eivat onpavtiki. 0 aoBevig mpémel va evnpEPHVETAL OXETIKA pE TOUC
TIEPLOPIOHOUE TOU EUPUTEVHATOC KAl Va TTPOEIGOMOLEITAL Y1a TIG OUVEMELEC TG 0THPLENS OAOKANPOL TOU
Bdpou Tou CWHATOC Kal TG OWHATIKAG Katamovong ot didtaén mpotou emteuyBei otabepr emovAwon
TWV 00TQV.

9. 0mu¢ mpokUNTEL Amo Ta amoteNéopata SuVapIK®V SoKIPWY, 0 1aTpog Ba mpémet va AaBet umoyn
Ta enimeda epguTEVONG, To BApog Tov aaBevoi, To enimedo SpaotnpidTnTag Tou agBevol, dAeg
nabiogi¢ Tou aoBevou, KA., Ta omoia pmopei va emmpedoouy Ty anédoon e didtagng SlaowpaTikAg
anovduodeaiac.

10.  Hepgitevon e didradng Slaowpatikic amovduhodeaiag mpémet va mpaypatomoleitat povov amd
£umelpoug Xelpoupyoug T omovAUMKIC 6TRANG, e e1dikn exmaidevon o xprion autic Tg didtaéng,
1671 o1 emeBAElC aUTEC £xouv VPNAEC amalTroeLC amd moyn TEXVIKNAG Kat evéxouy kivouvo coPapol
Tpaupatiopol Tou aoBevouc.

1. AoBeveic mou éyouv umoBAndei o€ mponyolpEvn eméppacn 0Ta EMMESQ TOU TPOKEITAL VO AVTIHETWTIOTOUV
ot enéppaon pnopei va £xouv SlapopeTiki KAwIKI ékBaon oe axéon pie aoeveic mou dev £xouy
umoBAndei o€ mponyolpevn eméppaon.

MAnpoopisc cupfardétnrag pe payvnriki ropoypagia:

To ototnpa Staxwptatikod PILLAR SA PTC dev £yl aglohoynBei we mpog Ty acpdheta kat T oupBatdtnta o
mepiPaMov payvntikou cuvtoviopol (MR). Auté To chotnpa StaywploTikou dev éxel ekeyxBei yia Béppavon 1y
petatomion o€ mepiBaov payvntikou suvtoviopol (MR).

Ka@apiopoc:
Ta Saxwprotikd PILLAR SA PTC mapéyovtat XTEIPA. Amoppite OAa Ta epputebpata mou £Kouv avolTei Kat dev

£Youv ypnotpomoindei.

Ot ooikég Bideg kat or mAdkeg PILLAR SA mapéxovtat kaBapéc aAd o1 oTeipec. Am T 0TIypr} ou €va EjQUTEVHA
£NeL o€ emagn pe avBpwMvo 1TO 1) GWATIKG UypO, €V MPEMEL Va EMAVATOOTEIPWVETAL T} VAl XpNOLHOTOLETaL.
Napakahobpe va amoppimtete 6Aa Ta pOAUOEVA EHQUTEVHATA.

Ta epyaheia Tou Staywptotikou PILLAR SA PEEK €ivar oupBatd yia xprion pe Ta ejouTedpaTa TOU GUOTAPATOC
Slaxwptotikol PILLAR SA PTC. ONa ta epyaheia mpémet va kaBapiCovtat evdelexwe petd amé kdbe xprion. 0
kaBapiopog pmopei va mpaypatonotnBei pe xpron motomoinpévay peBoSwv Tou voookopeiou i akohouBwvtag
UG EMKUpwWLEVeC Sladikaoies kaBaptopo mou meplypdpovTal MapaxaTw.

Kavéva amd autd Ta epyaleia Tou ouaThpato dev xpedleTat amocuvappoAéynaen mptv amé Tov kabapiopo.



Ano To onpeio xpong:

'0tav givat Suvatdv, pnv a@RVETE aipa, UONEiPPaTa I} OWNATIKA LYpd va aTeyv@oouy endvw ota epyaleia. Na
KkaNUTEpa amoteNéopata Kat yia mapdraon g Sidpkelag {wiig Tou YELpOUpYIKoU epyaheiou, emavemeSepyaoTeite
0 APEOWE PETA T Xprion.

Npoetopacia yia kabBapiopo:

1. 'Oha o epyaheia pe kivodpeva pépn (m.x. kopBia, okavodhec, apBpwoelc) mpémet va Tibevtal oty
avolkTr Béon wote va emrpénetat ) mpdopaon Tou kaBaploTikol ypol ota onpeia mov &ivat SUoKoho va
KkaBapioTovv.

2. NiaPpé€te Ta epyadeia yia Touhdyiatov 10 AemTd o€ 0Teipo vepo v amoé T pn autopat i my
autopatonoinpévn dladikacia kabapiopov.

3. Xpnotomouote éva pahakd mavi i pia maoTikiy BodpToa pe PaNaKES TPIXEC Y10 VA AQAIPEDETE TUXOV
opatéc akabapoieg amd Ta epyakeia mptv amd Tov pn autdpato 1y autopatonoinpévo Kabapiopo.
Xpnotponouote pta maotikiy Booptoa pe pahaké Tpixec i e€dptnpa kabapiopol 6wAqvwy yia va
apatpéoete Ti¢ akabapoie¢ amd OAoUC TOUC EGWTEPIKOUG AUNOUC.

Mn avtoparo kaBapiopoc:
1. Meta v ohokijpwon T mpoeTolpaciac yia T dladikacia kabapiapou, MapackeuaoTe Tov mapayova
Vesphene® lIse s0pgwva pe Tv apaiwen mou cuvietdral otig 0dnyieg Tg etikétac (1 ml avd 128,0 ml)
1} 1 ml Vesphene® lise yia kdBe 128 ml moatpiou vepol BpUong, oURQWVA e THY ETKETA TWV 08NYIV
Xpriong Tou mapackevaotr.
2. Bubiote ta epyaleia o mapaokevaopévo diahupa Beppokpaciag dwpatiou.
Avakwviote pn autépata Ta epyaheia o€ Sidlupa Vesphene® llse yia 15 Aemtd.
4. Edv mapatnpnoete opatéc akabapoieg, Tpite Ta epyaheia pe maotiki Bodptoa e pahakég Tpixe Kat
xpnotpomotote T Bodptaa fy 1o e§dpTnHa kabaplopol cwARVWY oL va €ival APKETA HaKpL WOTE vVa
@0Bdvel og 0MOKANPO TO KOG TOU E0WTEPIKOU AUMoU (1) auAwV) yia va agatpéoete TIC akabapaieg.
Zem\Ovete Ta pyaleia og kekabappévo vepd katd USP <1231> yia 1,5 hentd.
AvapTAOTE TN GUOKEUN Y1a Va OTEYVWOEL.
EmBewpnote Ta epyaleia yia tuxdv opatéc akabapoiec.
Edv mapatnproete opatéc akabapoiec, enavaldpete Ta Pripata mou mapatifevral napandvw.

w
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Avtopatomoinpévog kadapiopog:

1. Metd v ohokipwon Tng mpoetopaciag yia T tadikaoia kabapiopov, pubpiote T 600N ToV
amoppunavTiko ¢ cuokeur muonc/amoAopavong e T ml Endozime AW Plus® avd 256 ml vepou 1y
OUPQWVA L€ TIC CUOTAOELC TOV TAPAOKEVAOTH.

2. Edv mapatnproete opatéc akabapoiec, Tpite Ta epyaheia pe maotiki Bodptoa e pahakég Tpixe Kat
xpnotpomotote T Bodptaa fy 1o e§dpTnpa kabapiopol cwAAvwV oL va £ival APKETA HaKpL WOTE va
@Bdvel o€ 0AOKANPO TO HKOG TOV E0WTEPIKOU VoD (1) AUAGV) Yia va agatpéoeTe TiC akabapaieg.

3. TomoBetrote Ta epyaheia mou éxeTe kabapioe ota kahdBia ¢ ouokeuric mAven.

4. TipooavatoioTe Ta epyaleia GTOUC POPEIC TG AUTOHATOMONUEVIC GUGKEVRC MADONG, CUMPWVA HE TIC
GUOTAOELC TOU KATAOKEVAOTH TNE OUOKEUT TAUGNG.

5. Xuviotdral o mapakdTw autopatonoinpévos KUkAog kaBapiopou (apéxovtal ot ENAXIOTOL GUVIOTWHEVOL
Xpdvot yia kdBe oddio):

a. Mpdmhuon 1: kpvo moatyo vepo, 2 Aemtd
b. Enegepyaoia e év{upa/amoppunaviiko:

1. Wekaopoc pe év{upo/amoppunavtiko, 20 deutepohenta
2. Eppdmmion, 1 \emto
3. 'Exmhuon pe kplo mootpo vepd yia 15 devtepohenta
4. 'Exmluon pe kpo mooto vepo yia 15 deutepohenta
M\oon > 65 °C, 2 \emtd pe yprion Endozime AW Plus®
. 'Ekmhuon 1: kautd moatpo vepo, 15 deutepdhenta
‘Ekmhuon 2: kauto mootylo vepd, 15 Seutepdemta
‘Exmhuon 3: kautd mootpio vepd, 15 Seutepolemta
. Exmhuan 4: kauto mootyio vepd, 15 deutepdemta
. Oeppuikn ékmuon > 93 °C, 1 \emto
‘Exmhuon pie Beppaopiévo kekaBappévo vepo katd USP <1231> 1: emavakukhogopia yia
10 deutepodemta

j. Exmluon pe Beppaopévo kexkabappévo vepd katd USP <1231> 2: ywpic emavakukhogopia yia

10 Seutepodema

k. Xtéyvwpa otoug 115 °C, 7 Aemtd
6. EmBewpriote Ta epyaleia yia Tuxov opatéc akabapaieg.
7. Edv mapatnproete opatéc akabapoi, emavaldpete Ta fripata mou mapatifevial mapandvew péxpt va

pnv mapatnpotvtal méov opatéc akaBapaie.

—oTa o an

Inpeiwon: Opopéva dlalipata KaBapiopol WG autd mou EPIEKOLY KAUOTIKN 605a, PoppoAn,
yhoutapahdetion, Aeukavtikd ri/kat dMa ahkaikd kaBapioTika evoéxetat va mpokahéaouy {npud ota epyaleia.
Auta ta StaNopata dev mpémel va pnotponolodvTal.
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Inpeiwon: EmOewpeite omrikd Ta epyaleia petd Tov kabapiopé karmpv amd kabe xprion. Amoppiyte i
emotpéYte Ta epyaleia atnv Orthofix edv amdoouy, amoxpwpatiotoly, SlaBpwBoly, epgavilouv omaopéva
e€aptipata, Kowpata, auAak@oels f mapouatalouv omolodrmote aMo ehdttwya. Mn xpnotpomoteite
eaTTwpaTiKd epyadeia.

Anoctzipwon:
Ta Saxwptotikd PILLAR SA PTC mapéyovtat XTEIPA. Amoateipwvovtat pe T Xprion axtivoBoliag yappa. Mnv
EMAVATOOTEIPWVETE.

Anootsipwon o Bikec Orthofix pe pmhe meprrvAypa:

Ot ootikég Bideg, o1 midkeg kai ta epyaleia PILLAR SA mapéyovtat MH XTEIPA. Mpw an6 t xprion, 0Aa ta pn
oTeipa epyaeia Ka epQUTEDATA TPEMeL va TomoBeTolvTal 0Ty KatdMnn Brikn Orthofix, n omoia 8a Tuliyetal
o€ TEPITOAY O AMOOTEIPWONG EYKEKPIUEVO MO TOV 0pyavIoo TPo@ipwv kat gappdkwy Twv H.MLA. (FDA) kat
Ba TomoBeTeital 0T0 QUTOKAUGTO Yla AMOOTEIPWON M T0 VOGOKOHEID, XPNOIHOTTOLWVTAC vav amd Toug KUKAOUG
QMOOTEIPWONG OV GUVIOTAVTAL TAPAKATW:

MéBodog: Atudg ]
Kokhog: Baputnta
Oeppokpaoia: 132 °C (270 °F)
Xpovog ékBeonc: 15 hemtd
Xpdvo oteyvapatoc: 30 emtd
Aimho meprtihypa

MéBodog: Atudg

Kokhog: Mpokatepyasia kevoy
Oeppokpaoia: 132 °C (270 °F)
Mpokatepyaoia: 4 mahyoi
Xpovog ékBeong: 4 hemtd
Xpovog oteyvapatog: 30 Nemtd
Aimho meprtihypa

Npémet va mpaypatomoteital EMKOPWON Kat TAKTIKY TapakohouBnon, cUppwva e To MPOTUTIO AMOOTEIPWONG
HE aThO Kat SlacpdMong oTelpdTnTaC O€ LyElovopIkéC eykataotdals ANSI/AAMI ST79: Comprehensive guide
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (OdoxAnpwuévos odnyds amooteijpwans
€ T Kai SiacpdMiong otepdTnTag o€ vyelovopikd idpduata). Eivat Suvatd n xprion dMwv KokAwy, epooov
GUHHOPQOVOVTAL IE TIC Tapamdve MPAKTIKES Kat mapéxouv emimedo dlaopahong otelpdtntag 107,

Luokevacia:

H ouokevaoia kabe eaptripatog mpémet va eivat aképata katd v mapahapi. L& mepintwon mou xpnotpomotnei
o0oTNa am6 Ty mapakatabikn, T0Te mpwv amd T yprion Ba mpémet va ekeyxBolv mpooeKTIKA ONa Ta O€T yia

TV MAnPoTNTA Toug Kat OAa Ta e€aptrApata yia {npiéc. Av ot 6uoKeVasieg 1 Ta mPoidva éxouy umoaTei (npid, Ta
Tipoi6vTa dev mpémel va xpnotpomotodvTal Kat mpémet va emotpépovtat otn Orthofix.

Ta epyaleia, ot ooTikég Bidec kat or MAdkeg Tou suatrApatog PILLAR SA PTC mapéxovtat o€ apBpwtr Brjkn, n
oroia mpoopiletat £181ka yia T @UAAgH Kat 0pyavwon Twv e§apTRATWY Tou GUOTARATOC. Ta Epyaleia Tou
0UOTAATOC €ivat opyavwpéva og diokoug péoa oe kaBe apBpwt Brikn yia evkon avaktnon katd T didpkela
e emépPaong. Ot iokot autoi mapéxouv emiong mpooTacia 6Ta §APTARATA TOU GUGTAHATOC KATA TV AMOGTONY.
Emmhéov, pepovwpéva epyaleia kat epputedpata Slatibeviat € appaylopéve cakoUNec amd moluaiBuhévio pe
HEHOVWIEVEC ETIKETEC TTPOTOVTOC.

Ta dlaxwprotikd PILLAR SA PTC mapéyovtat XTEIPA. Mn xpnotpomoteite £dv n cuokevaoia £xet avotyTei i umooTei
{na, i gav éxetmapéNdet n nuepopnvia Aéng.

Napdmova mou apopouv to mpoiov:

Omoloadrimote emayyehpariag vyeiag (m.y. meAGTNG 1} XpROTNG AUTOD TOU GUGTAHATOC TPOIOVTWY), 0 OTI0IOG £)EL
kdmolo mapdamovo 1 dev ivat Ikavomoipévog amé TV mOLGTNTA, TNV TAUTOTNTA, TV avToxn, TV aglomaTia, Ty
aopdhela, T amoteheapaTikoTTa f/Kal Ty anédoon Tou mpoidvoc, Ba mpémet va evnpepwvel v Orthofix Inc.,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, H.N.A., 6t0 TAépwvo +1-214-937-3199 1} +1-888-298-5700 1y pe
e-mail otn diebBuvon complaints@orthofix.com.

Neprocotepec mMnpopopiec:
MiatiBetat amd v Orthofix, Katomv arTioewe, n GUVIOTAEVN XEIPOUPYIKT TEXVIKT YId TN Xpron autol Tou
GUOTAATOC, 0TOUC apIBpol¢ THAEY@VOL TIow MapatiBevtal mapamdvw.

ZLvoixia Adve€:

Ta epguredpara, Ta epyaheia i/kal Ta UNKG 6UoKevaoiag Tou oueTrApatog Staxwplotikol PILLAR SA PTC dev
Tapackevd{oval e kal S MEPIEXOUV PUOIKO KaoutaoUK. O 6pog “@uatkd kaoutooUk” mepiappdvel Adteg
(UOIKOU KAOUTGOUK, §NpO PUGIKO KAOUTGOUK Kat GUVBETIKO NATES 1} GUVOETIKO KAOUTOOUK TTOU TIEPLEKEL PUOIKO
KaoUTe0UK 0T 0UVBEGH TOU.

Npocoyi: H opoomovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. meplopiCet v mwAnon tn¢ dlatdewv autwv o€ 1atpé i
Katomy evio¢ Latpou.

Ry Onl H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A. meplopilel v moAnon
X ONLY gyt me Sidragng oe 1o 1 katémy evioki tatpod
Avatpé€re oti Anootelpwveral pe
A 0dnyieg xpriong Xprion aktivoBohiag
E:Ei] Orthofix.com/IFU g Hugpopnvia Migng
® Bla Wia povo yprion . u Kataokevaotrig
NV emavaypnotponoteite
i R E€ouatodotnuévog
AptBoc katahoyou m QVTITPOOWOG
Napéyetar pn oteipo @ Mnv enavanootelpavete
LOT ApiBudg mapridag @ ApiBpoc oelpdg






