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Device System Name:

ProView® Minimal Access Portal (MIAP)
System

Tubular Retractor System
Expandable Retractor System
Percutaneous Screw Delivery System
ONYX™ Instrumentation Set

Description:
The ProView MAP Systems consist of surgical instruments intended to aid surgeons in
visualization of surgical sites for spinal procedures.

The ProView Tubular Retractor System includes stainless steel tubular retractors in multiple
lengths and diameters, a handle for insertion into the operative site, fiber optic lighting, and
table attachments to connect to the side rail of the operating room table.

The ProView Expandable Retractor System includes detachable blades in multiple lengths, fiber
optic lighting, and table attachments to connect to the side rail of the operating room table.

The ProView Percutaneous Screw Delivery System consists of instrumentation designed to deliver
multi-axial pedicle screws and rods in a minimally invasive manner. The system is designed to
reduce muscle trauma compared to the traditional open surgical procedure.

The ProView ONYX System features a comprehensive set of black-coated kerrisons, curettes,
pituitaries, stylets, hand held retractors, probes and scalpel handles. The instruments are
designed to perform specific functions such as cutting, grasping, dissecting, probing, retracting
and draining.

Indications for Use:

The ProView Tubular and Expendable Retractor System are intended to aid the surgeon’s
visualization of the surgical area and allow for performance of spinal procedures such as
herniated disc repair, visualization of the circumferential decompression of the nerve roots,
aiding in the search and removal of nucleus material, spinal fusion, or insertion of spinal
implants.

The ProView Percutaneous Screw Delivery System is used to deliver multi-axial pedicle screws
and rods in a minimally invasive manner.

The ProView ONYX System is intended to aid in cutting and removal of soft tissue during a
surgical procedure.

Contraindications:

The ProView MAP System is contraindicated for use in patients with:

Morbid obesity.

Mental illness.

Alcoholism or drug abuse.

Pregnancy.

Metal sensitivity/allergies.

Severe osteopenia.

Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions.
Any circumstances not listed under the heading Indications for Use.
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Potential Adverse Events:

All of the possible adverse events associated with spinal fusion surgery without instrumentation
are possible. With instrumentation, a listing of possible adverse events includes, but is not
limited to:

Neurological injury.

Vascular or visceral injury.

Foreign body (allergic) reaction to instruments, debris, etc.

Infection.

Hemorrhage.

Death.

oA wWN =

Note: Potential risks identified with the use of the device system may require additional surgery.

Warnings and Precautions:
1. The ProView MAP System is sold nonsterile and therefore must be thoroughly cleaned and

sterilized before each use.

2. Care should be exercised in the handling and storage of instruments. Instruments

should not be scratched, notched, or otherwise damaged since such actions may reduce

functional performance. Store away from corrosive environments.

The retractors should be assembled prior to surgery.

If used around the spinal cord and nerve roots, extreme caution should be taken.

The reusable fiber optic light cables are designed for use with 300 watt xenon illuminators

using the provided ACMI adapter cable. Do not use light sources rated higher than 300

watts or any cables other than the provided ACMI adapter cable. Use of higher watt

sources or cables other than the provided ACMI adapter cable could result in overheating,
causing product failure and patient injury.

6. Do not operate the light source and adapter cable without the reusable fiber optic light
cables attached. Without the reusable fiber optic light cable, the output from the adapter
cable is extremely bright, hot, and may cause burns, ignite drapes/gowns, or temporarily
blind vision.
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Cleaning:
All instruments must first be cleaned using established hospital methods before sterilization and

introduction into a sterile field. Additionally, all instruments that have been previously taken

into a sterile surgical field must first be cleaned using established hospital methods before
sterilization and reintroduction into a sterile surgical field. Cleaning can include the use of neutral
cleaners followed by a deionized water rinse.

Whenever possible, do not allow the blood, debris or body fluids to dry on instruments. For best
results and to prolong the life of the surgical instrument, reprocess immediately after use. The
use of an instrument lubricant, that is compatible with the method of sterilization to be used, is
recommended before instruments are sterilized. Proper application of lubricants is an integral
step in maintaining the long life of the instrument.

Instruments should never be exposed to cleaning agents containing any peroxides. All products
should be treated with care. Improper use or handling may lead to damage and possible
improper functioning of the device.

Sterilization:

The ProView MAP System is supplied NON-STERILE. Prior to use, all instruments should be placed
in the instrument case which will be wrapped in an FDA cleared sterilization wrap and placed in
the autoclave for sterilization by the hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam or: Method: Steam

Cycle: Gravity
Temperature: 250°F (121°C)
Exposure time: 30 minutes

Cycle: Prevac
Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 8 minutes

Packaging:

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

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

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.

Latex Information:

The instruments and/or packaging material for the ProView MAP 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.
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Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema ProView® de puerta
minima de acceso (MAP, Minimal
Access Portal)

Sistema separador tubular
Sistema separador expandible
Sistema de colocacion de tornillos
percutaneos

Juego de instrumental ONYX™

Descripcion:
Los sistemas ProView MAP constan de instrumentos quir(irgicos indicados para ayudar a los
cirujanos a visualizar los sitios quirdrgicos en intervenciones de columna.

El sistema separador tubular ProView incluye separadores tubulares de acero inoxidable de
longitudes y didmetros mdltiples, un mango para la insercion en el sitio operatorio, iluminacién
por fibra dptica y accesorios para la mesa que se conectan a la barra lateral de la mesa de
quiréfano.

El sistema separador expandible ProView incluye hojas desprendibles de multiples longitudes,
iluminacion por fibra 6ptica y accesorios para la mesa que se conectan a la barra lateral de la
mesa del quiréfano.

El sistema de colocacion de tornillos percutaneos ProView consta de instrumentacion disenada
para colocar tornillos pediculares multiaxiales y varillas de forma minimamente invasiva.

El sistema esté disefiado para reducir los traumatismos musculares en comparacién con el
procedimiento de cirugia abierta tradicional.

El sistema ONYX ProView ofrece un completo conjunto de pinzas de laminectomia con
revestimiento negro, legras, pituitarias, estiletes, separadores de mano, sondas y mangos
de bisturi. Los instrumentos estan disefiados para realizar funciones especificas, como cortar,
agarrar, disecar, sondar, separar y drenar.

Indicaciones de uso:

El sistema de separadores tubulares y expandibles ProView esta indicado para ayudar al cirujano
a visualizar el area quirdrgica y permitir la realizacién de procedimientos de columna como la
reparacion de hernias discales, la visualizacion de la descompresion circunferencial de las raices
nerviosas, ayudar a buscar y extraer material del nticleo, artrodesis vertebral o insercion de
implantes de columna.

El sistema de colocacion de tornillos percutaneos ProView se utiliza para colocar tornillos
pediculares multiaxiales y varillas de forma minimamente invasiva.

El sistema ONYX ProView esté indicado para ayudar a cortar y extraer tejidos blandos durante un
procedimiento quirdrgico.

Contraindicaciones:

El sistema ProView MAP esta contraindicado para ser utilizado en pacientes con:
Obesidad moérbida.

Enfermedad mental.

Alcoholismo o toxicomania.

Embarazo.

Sensibilidad/alergias al metal.

Osteopenia grave.

Pacientes que no quieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidados
postoperatorios.

Cualquier circunstancia no incluida en las indicaciones de uso principales.
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Posibles efectos adversos:

La totalidad de los posibles efectos adversos asociados con la artrodesis vertebral no
instrumentada. En la artrodesis instrumentada cabe mencionar, entre otros, los siguientes efectos
adversos:

Lesion neuroldgica.

Lesion vascular o visceral.

Reaccion (alérgica) por cuerpo extrafio a los instrumentos, detritos, etc.

Infeccion.

Hemorragia.

Muerte.
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Nota: Los posibles riesgos identificados con el uso del sistema de dispositivos podrian requerir
cirugfa adicional.

Advertencias y precauciones:
1. El sistema ProView MAP se vende sin esterilizar y, por lo tanto, debe limpiarse y

esterilizarse a fondo antes de cada uso.

2. Debera procederse con cuidado al manipular y almacenar los instrumentos. Los
instrumentos no deberan rayarse, marcarse con una muesca ni dafarse de ninguna otra
manera, ya que dichas acciones podrian reducir su rendimiento funcional. Almacene el
producto lejos de entornos corrosivos.

3. Los separadores deben montarse antes de la intervencion quirdrgica.

4. Debera tenerse un cuidado extremo si se utilizan alrededor de la médula espinal y las
raices nerviosas.

5. Los cables de luz de fibra dptica reutilizables estan disefiados para ser utilizados
con fuentes de luz de xendn de 300 vatios, usando el cable adaptador ACMI que se
suministra. No utilice fuentes de luz de més de 300 vatios ni otros cables que no sean
el cable adaptador ACMI que se suministra. El uso de fuentes de luz de mas vatios
o de cables diferentes del cable adaptador ACMI suministrado podria dar lugar a
sobrecalentamiento, provocando el fallo del producto y lesiones al paciente.

6. No utilice la fuente de luz y el cable adaptador si no estan conectados los cables de luz de
fibra 6ptica reutilizables. Sin el cable de luz de fibra dptica reutilizable, la salida del cable
adaptador es extremadamente brillante y caliente, y puede causar quemaduras, inflamar
sabanas o camisones, o cegar temporalmente.

Limpieza:

Todos los instrumentos deben primero limpiarse, utilizando métodos hospitalarios establecidos,
antes de su esterilizacion e introduccion en un campo estéril. Ademas, todos los instrumentos
que hayan sido introducidos previamente en un campo quirdirgico estéril deben primero
limpiarse, utilizando métodos hospitalarios establecidos, antes de su esterilizacién y
reintroduccién en un campo quirdrgico estéril. La limpieza puede incluir el uso de limpiadores
neutros seguido de un aclarado con agua desionizada.

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. Se recomienda usar un lubricante de instrumental,
compatible con el método de esterilizacion a utilizar, antes de esterilizar los instrumentos. La
aplicacion adecuada de lubricantes es un paso esencial para consequir una larga duracion del
instrumento.

Los instrumentos no deben exponerse nunca a limpiadores que contengan peréxidos. Todos los
productos deben tratarse con cuidado. La utilizacion o la manipulacion indebidas pueden derivar
en dafios y en un posible mal funcionamiento del dispositivo.

Esterilizacidn:

El sistema ProView MAP se suministra SIN ESTERILIZAR. Antes de su uso, todos los instrumentos
deberan colocarse en el estuche de instrumental, que se envolvera en un envoltorio de
esterilizacion aprobado por la FDA y se colocara en la autoclave para su esterilizacion por el
hospital, usando uno de los siguientes ciclos recomendados:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 121 °C

Tiempo de exposicion: 30 minutos

Embalaje:

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

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 8 minutos



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

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; o por correo electronico: complaints@orthofix.com.

Informacidn sobre el latex:

Los instrumentos y el material de embalaje del sistema ProView MAP no estén fabricados con
caucho natural ni lo contienen. El término «caucho natural» incluye el latex de caucho natural, el
caucho natural seco y el latex sintético o el caucho sintético que contienen caucho natural en su
formulacion.

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

Sistema Minimal Access Portal (MAP)
ProView®

Sistema con retrattori tubolari

Sistema con retrattori espansibili

Sistema per I'inserimento percutaneo di viti
Kit strumentario ONYX™

Descrizione
| sistemi MAP ProView comprendono strumenti chirurgici previsti per aiutare il chirurgo a
visualizzare i siti chirurgici per le procedure spinali.

Il sistema con retrattori tubolari ProView include retrattori tubolari in acciaio inossidabile di
svariate lunghezze e diametri, un‘impugnatura per I'inserimento nel sito operatorio, una sorgente
luminosa a fibre ottiche e accessori per il collegamento alla sponda laterale del tavolo operatorio.

Il sistema con retrattori espansibili ProView include lame staccabili di svariate lunghezze, una
sorgente luminosa a fibre ottiche e accessori per il collegamento alla sponda laterale del tavolo
operatorio.

Il sistema per I'inserimento percutaneo di viti ProView include strumentazione studiata per il
posizionamento di barre e viti peduncolari multi-assiali con tecnica mininvasiva. Il sistema
progettato per ridurre i traumi muscolari rispetto alla procedura chirurgica tradizionale a cielo
aperto.

Il sistema ONYX ProView include un set completo di pinze ossivore Kerrison con rivestimento di
colore nero, curette, pinze ossivore pituitarie, mandrini, retrattori manuali, sonde e impugnature
per bisturi. Gli strumenti sono previsti per svolgere funzioni specifiche come il taglio, la presa, la
dissezione, il sondaggio, la retrazione e il drenaggio.

Indicazioni per l'uso
| sistemi con retrattori tubolari ed espansibili ProView sono indicati per favorire la visualizzazione

dell'area chirurgica da parte del chirurgo e consentire I'esecuzione di procedure spinali come
la riparazione di un disco erniato, la visualizzazione della decompressione circonferenziale
delle radici nervose, aiutando nella ricerca e I'asportazione del materiale del nucleo, la fusione
vertebrale o I'inserimento di impianti spinali.

Il sistema per I'inserimento percutaneo di viti ProView viene usato per posizionare barre e viti
peduncolari multiassiali con tecnica mininvasiva.

Il sistema ONYX ProView & previsto come ausilio nel taglio e nell’asportazione del tessuto molle
nel corso di una procedura chirurgica.

Controindicazioni

Il sistema MAP ProView e controindicato per I'uso nei pazienti con:

obesita morbigena

malattia mentale

alcolismo o uso di stupefacenti

stato di gravidanza

sensibilita/allergie ai metalli

grave osteopenia

pazienti che non intendono o non sono in grado di seguire le istruzioni di cura
postoperatorie

8. una qualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioni per I'uso
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Potenziali eventi avversi

Esiste la possibilita di insorgenza di tutti gli eventi avversi potenzialmente associati alla chirurgia
di fusione vertebrale senza strumentazione. In presenza di strumentazione, I'elenco dei possibili
eventi avversi include, fra gli altri:

lesioni neurologiche

lesioni vascolari o viscerali

reazione (allergica) da corpo estraneo a strumenti, detriti, ecc.

infezione

emorragia

decesso
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Nota — | potenziali rischi associati all'uso del sistema potrebbero comportare la necessita di
nuovi interventi chirurgici.

Avvertenze e precauzioni

1. Il sistema MAP ProView viene venduto non sterile e pertanto deve essere accuratamente

pulito e sterilizzato prima di ciascun uso.

2. Maneggiare e conservare gli strumenti con molta cura. Non graffiare, intaccare o
danneggiare in altro modo gli strumenti per evitare di ridurne le prestazioni funzionali.
Immagazzinare lontano da ambienti corrosivi.
| retrattori devono essere assemblati prima dell‘intervento chirurgico.

Prestare estrema attenzione in prossimita del midollo spinale e delle radici dei nervi.

| cavi riutilizzabili della sorgente luminosa a fibre ottiche sono previsti per I'uso con

sistemi di illuminazione allo xeno da 300 watt, utilizzando il cavo adattatore ACMI fornito.

Non utilizzare sorgenti luminose di potenza nominale superiore a 300 watt oppure cavi

diversi dal cavo adattatore ACMI fornito. Limpiego di sorgenti luminose pil potenti o

di cavi diversi dal cavo adattatore ACMI fornito possono generare surriscaldamento,

causando il cedimento del prodotto e lesioni al paziente.

6. Non usare la sorgente luminosa e il cavo adattatore senza aver collegato i cavi riutilizzabili
della sorgente luminosa a fibre ottiche. Senza il cavo riutilizzabile della sorgente luminosa
a fibre ottiche, I'uscita dal cavo adattatore & estremamente luminosa e molto calda e puo
causare ustioni, I'accensione di teli/camici o provocare cecita temporanea.
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Pulizia

Prima di sterilizzare e di introdurre in campo sterile tutti gli strumenti, pulirli sequendo i metodi
ospedalieri stabiliti. Inoltre, prima di sterilizzare e di reintrodurre in campo chirurgico sterile

tutti gli strumenti portati precedentemente in campo chirurgico sterile, pulirli sequendo i metodi
ospedalieri stabiliti. La pulizia puo comportare I'uso di detergenti neutri seguito da un risciacquo
con acqua deionizzata.

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 I'uso. Prima di sterilizzare gli strumenti, si consiglia di utilizzare un lubrificante per
strumenti compatibile con il metodo di sterilizzazione che si intende utilizzare. Affinché lo
strumento possa durare a lungo, & essenziale applicare correttamente i prodotti lubrificanti.

Gli strumenti non dovranno mai essere esposti ad agenti detergenti contenenti perossidi.
Trattare tutti i prodotti con cura. Luso o la manipolazione impropri possono causare danni e un
funzionamento erroneo del dispositivo.

Sterilizzazione

Il sistema MAP ProView viene fornito NON STERILE. Prima dell’uso, riporre tutti gli strumenti
nella cassetta degli strumenti la quale dovra essere avvolta in un materiale di sterilizzazione
approvato dalla FDA e collocata in autoclave per la sterilizzazione da parte dell'istituto
ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita

Temperatura: 121 °C

Tempo di esposizione: 30 minuti

oppure: Metodo: a vapore
Ciclo: prevuoto
Temperatura: 132 °C
Tempo di esposizione: 8 minuti

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 del sistema MAP ProView vengono forniti in cassette modulari appositamente
destinate 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 strumenti vengono forniti in buste sigillate di
plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto

Il personale sanitario (es. un cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) che intenda
presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualita, identita, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficacia e/o delle prestazioni del prodotto, deve 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.



Informazioni sul lattice

Gli strumenti e/o il materiale di imballaggio del sistema MAP ProView 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 0 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 0 su prescrizione medica.
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Bezeichnung des Implantatsystems:

ProView®
Minimalzugangsportal(MAP)-System
Rohren-Retraktorsystem

Erweiterbares Retraktorsystem
Einbringungssystem fiir perkutane
Schrauben

ONYX™ Instrumentensatz

Beschreibung:
Die ProView MAP-Systeme bestehen aus chirurgischen Instrumenten, die dem Operateur bei

Eingriffen an der Wirbelséule eine bessere Sicht auf den Operationssitus ermdglichen sollen.

Das ProView Rohren-Retraktorsystem enthélt rohrenformige Retraktoren aus Edelstahl in
verschiedenen Langen und Durchmessern, einen Griff fiir die Einfiihrung in den Operationssitus,
eine Glasfaserbeleuchtung und Anbauteile, die an der Seitenschiene des OP-Tisches angebracht
werden.

Das ProView erweiterbare Retraktorsystem enthélt abnehmbare Klingen in verschiedenen
Langen, eine Glasfaserbeleuchtung und Anbauteile, die an der Seitenschiene des OP-Tisches
angebracht werden.

Das ProView Einbringungssystem fiir perkutane Schrauben besteht aus Instrumenten, die fiir
die minimal-invasive Einbringung von multiaxialen Pedikelschrauben und Staben vorgesehen
sind. Das System wurde mit dem Ziel konzipiert, Verletzungen der Muskulatur gegeniiber einem
herkdmmlichen offen-chirurgischen Eingriff zu reduzieren.

Das ProView ONYX-System bietet einen umfassenden Satz schwarz beschichteter Kerrison-

Rongeurs, Kiiretten, Hypophysenkiiretten, Mandrins, Handretraktoren, Sonden und Skalpellgriffe.
Die Instrumente sind dafiir konzipiert, bestimmte Funktionen wie Schneiden, Fassen, Dissezieren,

Sondieren, Retrahieren und Drainieren auszufiihren.

Indikationen:

Das ProView Rohren-Retraktorsystem und das ProView erweiterbare Retraktorsystem sind dazu
bestimmt, dem Operateur eine bessere Sicht auf den Operationssitus und die Durchfiihrung von
Eingriffen an der Wirbelséaule (z. B. Bandscheibenvorfallkorrektur, Sicht bei der zirkumferenziellen
Dekompression von Nervenwurzeln, Hilfe beim Auffinden und Entfernen von Nucleusmaterial,
Wirbelfusion oder Einbringung von Wirbelsaulenimplantaten) zu ermdglichen.

Das ProView Einbringungssystem fiir perkutane Schrauben wird zur Einbringung multiaxialer
Pedikelschrauben und Stabe auf minimal-invasive Weise verwendet.

Das ProView ONYX-System ist als Hilfsmittel zum Schneiden und Entfernen von Weichteilen im
Rahmen eines chirurgischen Eingriffs bestimmt.

Kontraindikationen:

Das ProView MAP-System ist kontraindiziert bei Patienten mit folgenden Erkrankungen bzw.
Zusténden:

Morbide Adipositas

Psychische Storung

Alkohol- oder Drogenmissbrauch

Schwangerschaft

Uberempfindlichkeit bzw. Allergie auf Metalle

Schwere Osteopenie

Mangelnde Bereitschaft oder Fahigkeit des Patienten, die Anweisungen zur
postoperativen Nachsorge einzuhalten

8. Alle Umsténde, die nicht ausdriicklich unter ,Indikationen” aufgefiihrt sind.
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Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:
Es sind alle potenziellen unerwiinschten Ereignisse mdglich, die mit einer Wirbelfusions-OP
ohne Instrumentierung verbunden sind. Die Liste der potenziellen unerwiinschten Ereignisse mit
Instrumentierung umfasst u. a.:

1. Nervenverletzungen

2. Verletzungen von GefdBen oder inneren Organen

3. Fremdkorperreaktion (allergische Reaktion) auf Instrumente, Abrieb usw.

4. Infektion

5. Héamorrhagie
6. Tod

Hinweis: Potenzielle Risiken, die fiir den Gebrauch des Implantatsystems identifiziert wurden,
konnen weitere Operationen erforderlich machen.

Warn- und Vorsichtshinweise:

1. Das ProView MAP-System wird unsteril geliefert und muss daher vor jedem Gebrauch

sorgfaltig gereinigt und sterilisiert werden.

2. Beim Umgang mit den Instrumenten und bei ihrer Aufbewahrung ist Vorsicht geboten.
Kratzer, Kerben und andere Beschadigungen der Instrumente sind zu vermeiden, da sie
zu einer Herabsetzung der Funktionsfahigkeit fiihren konnen. Vor korrosionsférdernden
Umgebungsbedingungen geschiitzt aufbewahren.

Die Retraktoren sollten vor der Operation zusammengesetzt werden.

Bei der Verwendung in der Nahe des Riickenmarks und der Nervenwurzeln ist duBerste

Vorsicht geboten.

5. Die wiederverwendbaren Glasfaser-Beleuchtungskabel sind fiir die Verwendung mit
einer 300-W-Xenonleuchte tber das beiliegende ACMI-Adapterkabel vorgesehen. Keine
Lichtquellen mit einer Nennleistung von Giber 300 W und keine anderen Kabel als das
beiliegende ACMI-Adapterkabel verwenden. Bei Verwendung von Lichtquellen mit einer
hdheren Leistung oder von anderen Kabeln als dem beiliegenden ACMI-Adapterkabel
kann es zu einer Uberhitzung und dadurch zu Produktdefekten und Verletzungen des
Patienten kommen.

6. Die Lichtquelle und das ACMI-Adapterkabel nur mit angeschlossenen
wiederverwendbaren Glasfaser-Beleuchtungskabeln betreiben. Ohne das
wiederverwendbare Glasfaser-Beleuchtungskabel gibt das Adapterkabel extrem helles
und heiBes Licht ab, das Verbrennungen oder Blendungen verursachen oder Abdecktiicher
und OP-Bekleidung entziinden kann.

W

Reinigung: R

Alle Instrumente miissen vor der Sterilisation und Uberfiihrung in ein steriles Feld zundchst mit
den Ublichen Krankenhausmethoden gereinigt werden. Zusatzlich missen alle Instrumente, die
schon einmal in ein steriles Operationsfeld iiberfiihrt wurden, vor der Sterilisation und erneuten
Uberfiihrung in ein steriles Operationsfeld zundchst mit den Gblichen Krankenhausmethoden
gereinigt werden. Zur Reinigung kdnnen neutrale Reinigungsmittel und zum nachfolgenden
Abspiilen kann entionisiertes Wasser verwendet werden.

Blut, Gewebereste bzw. Kérperfliissigkeiten nach Méglichkeit nicht auf den Instrumenten
antrocknen lassen. Fiir beste Ergebnisse und zur Verlangerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden. Vor der Sterilisation

der Instrumente wird die Verwendung eines mit dem eingesetzten Sterilisationsverfahren
kompatiblen Schmiermittels fir chirurgische Instrumente empfohlen. SachgeméBe Schmierung ist
unverzichtbar, um eine lange Lebensdauer des Instruments zu erzielen.

Die Instrumente diirfen unter keinen Umstanden mit peroxidhaltigen Reinigungsmitteln in
Kontakt kommen. Alle Produkte sind mit Sorgfalt zu behandeln. UnsachgeméBe Anwendung
oder Handhabung kann zu Schaden und potenziellen Fehlfunktionen des Produkte fiihren.

Das ProView MAP-System wird UNSTERIL geliefert. Vor Gebrauch miissen alle Instrumente
in den Instrumentenkasten gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA (Food and Drug
Administration) zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt und in den Autoklaven zur
Sterilisation im Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der folgenden empfohlenen Zyklen zu
verwenden:

Methode: Dampf oder:  Methode: Dampf

Zyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum
Temperatur: 121 °C Temperatur: 132 °C
Expositionszeit: 30 Minuten Expositionszeit: 8 Minuten

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

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

Die Instrumente des ProView MAP-Systems werden in modularen Behéltern geliefert, die

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



Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen
vorbringen mochten 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.

Latexinformationen:

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

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur von einem Arzt
oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.

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

A Siehe Gebrauchsanweisung “ Hersteller
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Nome do sistema do dispositivo:
Sistema portal de acesso minimo
(PAM) ProView®

Sistema de afastador tubular
Sistema de afastador expansivel
Sistema de colocacao percutanea
de parafusos

Conjunto de instrumentos ONYX™

Descricao:
Os sistemas PAM ProView s&o instrumentos cirirgicos que se destinam a auxiliar cirurgides na
visualizacdo de locais de cirurgia em procedimentos espinais.

0 sistema de afastador tubular ProView inclui afastadores tubulares em aco inoxidavel em
varios comprimentos e didmetros, uma pega para insercao no local cirlrgico, luz de fibra dtica e
fixadores de marquesa para fixacao a grade lateral da marquesa de bloco operatério.

0 sistema de afastador expansivel ProView inclui laminas destacaveis em varios comprimentos,
luz de fibra dtica e fixadores de marquesa para fixacdo a grade lateral da marquesa de bloco
operatério.

0 sistema de colocacao percutanea de parafusos ProView é constituido por instrumentacao
concebida para a colocacao de parafusos pediculares multiaxiais e de hastes de uma forma
minimamente invasiva. O sistema foi concebido para reduzir o trauma muscular quando
comparado com o procedimento por cirurgia aberta convencional.

0 sistema ProView ONYX apresenta um conjunto completo de pingas Kerrison com revestimento
preto, curetas, pincas de preensao, estiletes, afastadores manuais, sondas e cabos de bisturi. Os
instrumentos foram concebidos para a execucdo de funcdes especificas como corte, preensao,
disseccao, sondagem, afastamento e drenagem.

Indicacoes de utilizacao:
Os sistemas de afastadores tubular e expansivel ProView destinam-se a auxiliar o cirurgiao na

visualizacdo da area cirlrgica e permitir a realizacao de procedimentos espinais, como reparacao
de hérnia do disco, visualizacao da descompressao circunferencial das raizes nervosas, auxiliar
na pesquisa e remogdo de material do ndcleo, fusdo espinal ou insercdo de implantes espinais.

0 sistema de colocacdo percutanea de parafusos ProView é utilizado para a colocacao de
parafusos pediculares multiaxiais e de hastes de forma minimamente invasiva.

0O sistema ProView ONYX destina-se a ajudar no corte e na remocao de tecidos moles durante
um procedimento cirdrgico.

Contraindicacoes:
A utilizacdo do sistema PAM ProView é contraindicada em doentes com:

Obesidade mérbida.

Doenca mental.

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Gravidez.

Alergias/sensibilidade a metais.

Osteopenia grave.

Doentes incapazes ou pouco dispostos a seguir as instrucdes pos-operatorias.
Qualquer circunstancia ndo enumerada nas Indicacoes de utilizagao.

PN UTRWN =

Potenciais efeitos adversos:

E possivel a ocorréncia de todos os possiveis efeitos adversos associados a cirurgia de fusao
espinal sem instrumentos. Com instrumentos, uma lista dos possiveis efeitos adversos inclui,
mas nao se limita a:

Lesao neurolégica.

Lesao vascular ou visceral.

Reacdo de corpo estranho (alérgica) a instrumentos, detritos, etc.

Infecao.

Hemorragia.

Morte.

U AWN =

Nota: Os possiveis riscos identificados com a utilizacao deste sistema de dispositivo podem
obrigar a cirurgia adicional.

Avisos e precaucdes:

1. 0 sistema PAM ProView é vendido ndo estéril, e, por isso, tem de ser minuciosamente

limpo e esterilizado antes de cada utilizacdo.

2. Deve usar-se de precaucdo na manipulacao e armazenamento dos instrumentos. Os
instrumentos nao devem ser riscados, ranhurados nem apresentar outros danos, dado que
tal poderd reduzir o desempenho funcional. Armazenar longe de ambientes corrosivos.

Os afastadores devem ser montados antes da cirurgia.

Caso sejam utilizados em torno da medula espinal e de raizes nervosas, deve ter-se muita

precaucao.

5. Os cabos da luz de fibra 6tica reutilizaveis foram concebidos para utilizagao com
iluminadores de xénon de 300 W utilizando o cabo adaptador ACMI fornecido. Nao utilize
fontes de luz com poténcia superior a 300 W nem outros cabos além do cabo adaptador
ACMI fornecido. A utilizacdo de fontes de poténcia mais elevada ou de outros cabos além
do cabo adaptador ACMI fornecido pode originar sobreaquecimento, o que podera causar
avaria do produto e lesdes no doente.

6. Nao utilize a fonte de luz nem o cabo adaptador sem os cabos da luz de fibra 6tica
reutilizaveis ligados. Sem o cabo de luz de fibra 6tica reutilizavel, a saida do cabo
adaptador é extremamente brilhante, quente e pode causar queimaduras, inflamar panos
de campoy/batas ou levar a perda de visdo temporaria.

W

Limpeza:

Todos os instrumentos tém, em primeiro lugar, de ser limpos utilizando os métodos hospitalares
estabelecidos antes da esterilizacdo e introducado num campo estéril. Adicionalmente, todos os
instrumentos que tenham sido previamente levados para um campo cirdrgico estéril devem, em
primeiro lugar, ser limpos segundo os métodos hospitalares estabelecidos antes da esterilizacao
e reintroducdo num campo cirdrgico estéril. A limpeza pode incluir o uso de produtos de limpeza
neutros seguida de uma passagem por 4gua desionizada.

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos do corpo sequem nos
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida Gtil do instrumento cirdrgico,
reprocesse imediatamente ap6s a utilizacdo. Recomenda-se a utilizacdo de um lubrificante

de instrumentos compativel com o método de esterilizacao que vai ser utilizado antes de os
instrumentos serem esterilizados. A aplicacdo correta de lubrificantes é um passo integral na
manutencao de uma vida longa do instrumento.

Os instrumentos nunca devem ser expostos a agentes de limpeza que contenham perdxidos.
Todos os produtos devem ser tratados com cuidado. A utilizacdo ou manuseamento impréprios
podem causar danos e possivel funcionamento incorreto do dispositivo.

Esterilizacao: B i
0 sistema PAM ProView é fornecido NAO ESTERIL. Antes de utilizar, todos os instrumentos

devem ser colocados na embalagem de instrumentos que serd envolvida num invélucro de
esterilizacdo aprovado pela FDA e colocados em autoclave para esterilizacao pelo hospital
utilizando um dos seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 121 °C

Tempo de exposicdo: 30 minutos

Embalagem:
As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que

forem recebidas. Caso se utilize um sistema de consignacao, todos os conjuntos devem ser
cuidadosamente verificados para confirmar que estao completos e todos os componentes devem
ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados.
Embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a
Orthofix.

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicao: 8 minutos

Os instrumentos do sistema PAM ProView sdo fornecidos em embalagens modulares que
foram especificamente concebidas para acomodar e organizar os componentes do sistema.

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



Reclamacoes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de satde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos)

que tenha quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, a identidade, a
durabilidade, a fiabilidade, a seguranca, a eficacia e/ou 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 sobre latex:

Os implantes, os instrumentos e/ou materiais de embalagem do sistema PAM ProView nao
foram concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo “borracha natural” inclui latex
de borracha natural, borracha natural seca e latex sintético ou borracha sintética que contenha
borracha natural na sua concecdo.

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

a médicos ou mediante prescricdo médica
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de utilizagao
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Tiéng Viét

Tén Hé thdng Thiét bi:

Hé théng Cong thong tin Truy cap Téi thiéu
ProView® (ProView® (Minimal Access Portal
(MAP) System))

Hé thong banh hinh 6 ong (Tubular Retractor System)
Hé thng banh mé rong (Expandable Retractor
System)

Hé thong cung cap vit qua da (Percutaneous Screw
Delivery System)

B6 Dung cu ONYX™ (ONYX™ Instrumentation Set)

Mé ta:
Cac Hé théng MAP ProView bao gém céc dung cu phau thudt dugc thiét ké dé hé trg bac s phau thudt trong viéc hinh
dung ra cac vi tri phau thudt cho cac thd tuc lién quan dén cgt song.

Hé théng banh hinh 6ng ProView bao gém céc y cu banh vét mé hinh 6ng béng thép khang gi & nhiéu do dai va dudng
kinh khac nhau, mét tay cdm d€ chén vao vi tri phau thudt, dén sgi quang va cc phu kién gén vao ban dé két ndi dén
thanh chén bén cta ban mé.

Hé thdng banh md rong ProView bao gém Iu6i dao mé thdo ra duoc véi nhiéu do dai khac nhau, dén sgi quang, va cac
phu kién gdn vao ban dé két néi dén thanh chan bén ciia ban mé.

Heé thang cung cdp vit qua da ProView bao gém cac dung cu dugc thiét ké dé cung cdp vit ¢6 cudng da truc va thanh gid
theo céch it xam I&n. He thdng dugc thiét ké dé gidm bt chén thuong cho co'so véi thi tuc phdu thudt mé truyén théng.

Hé thang ONYX ProView gom mdt bo day du cac kerrison ma den, que nao, dung cu cho tuyén yén, que tham, y cu banh
vét mé cam tay, du do va can dao mé. Dung cu dugc thiét ké dé thuc hién cac chiic ndng cu thé nhu cit, ndm, md xé,
thdm do, co it va dan luu.

Hudng dén Sit dung:

Heé thang banh hinh 6ng va mé rong ProView dugc thiét ké dé hé trg cho béc si phau thugt thdy khu v phau thuat va
cho phép thuc hién cac thd tuc lién quan d&n cft song nhu chita thoét vi dia dém, nhin thdy sy gidm stic ép tiép tuyén
clia céc ré than kinh, ho trg tim kiém va loai bd vt chdt nhan, qud trinh dung hgp dét séng hoac chén mé cdy cot sdng.

Heé thang cung cdp vit qua da ProView dugc st dung dé cung cdp vit c6 cudng da tryc va thanh g theo céch it xam lan.
Hé théng ONYX ProView dugc thiét ké nhdm muc dich hé trg cdt va loai bd md mém trong thd tuc phau thudt.

Chéng chi dinh:
Hé théng MAP ProView chdng chi dinh diing cho cac bénh nhan:
1. Bénhbéo phi.
Bénh tam than.
Nghién rugu hodc lam dung thudc.
Dang mang thai.
Nhay cdm/dj ting véi kim loai.
Thiéu xuong nghiém trong.
Bénh nhan khdng mudn hodc khdng thé lam theo céc hudng dan chdm séc hau phau.
Thudc bt ky trutng hgp nao khdng dugc néu trong phén Chi dinh bén trén.

O N AW

CacBién c6 Bt lgi Tiém an:
Tét ca céc bién 8 bat Igi cd thé cd lién quan dén phau thuat dung hgp dét séng khong st dung dung cu déu ¢6 thé xdy ra.
Khi khdng st dung dung cu, céc bién c§ bat Igi c6 thé cd bao gm nhung khéng gidi han:

1. Chén thuong hé than kinh.

2. Ton thuong mach mau hodc ndi tang.

3. Phan ting (di ting) di vat véi dung cu, manh v, v.v.
4. Nhiém tring.

5. Xudthuyét.

6. Titvong.

Lutu y: Céc nguy co'tiém &n gan lién véi viéc st dung hé thdng thiét b 6 thé yéu cdu phéi phau thudt bé sung.

Canh bao va Thén trong:

1. Hé thdng MAP ProView dugc ban dudi dang khdng vd triing va vi thé phai dugc lam sach hoan toan va khir tring
truéc moi lan st dung.

2. Phéi cdn than trong viéc thao téc va bdo quan dung cu. Dung cu khong nén b trdy xudc, cét khia hodc hu hong
vinhitng hanh ddng nay ¢6 thé 1am giam hiéu qué chiic nang cta dung cu. Bdo quan tranh xa nhitng méi trudng
6 tinh an mon.

3. Cacy cu banh mé vét thuang nén dugc tap hop lai trudc khi phau thudt.

Néu st dung xung quanh tuy sdng va ré than kinh, cdn phai hét stic than trong.

5. Cdcday cap den sgi quang co thé tai st dung dugc thiét ké dé st dung véi dén chiéu sing xenon 300 watt st
dung day dau ni ACMI da dugc cung cdp. Khdng st dung céc nguédn chiéu sang 6 dinh muic cao hon 300 watt
hodc bt ky day nao khac khong phai la day dau ndi ACMI da dugc cung cdp. Vi st dung cac ngudn ¢6 dinh miic
cao hon hodc day ma khong phai la day déu néi ACMI da dugc cung cdp ¢6 thé dan dén qué ndng, gay hdng sin
pham va chén thuong cho bénh nhan.

6. Khdng van hanh nguon chiéu sang va day dau ndi ma khong gan day cap dén sgi quang tdi st dung dugc. Néu
khong c6 day cap den soi quang tai stt dung dugc, dau ra tir ddy dau ndi sé qud séng, nong va c6 thé gay bong,
ddt chay man/ao hodc gay mu tam thoi.
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Lam sach:

Tat cé dung cu trudc tién phai dugc 1am sach st dung cac bién phap da dugc thiét 1p cia bénh vién trudc khi khi tring
va dua vao chd dé dé vo trung. Ngoai ra, tét c& dung cu ma trudc do da dugc dua vao khu dung d6 phau thuat vo triing
trudc tién phai dugc 1am sach st dung céc bién phap da dugc thiét 1dp cia bénh vién trudc khi khi trung va dua lai vao
chd dé d6 phau thudt vo trung. Lam sach 6 thé bao gém viéc st dung cac chét tdy rita trung tinh, sau d6 rita lai bing
nudc khion.

Khong dé méu, ménh v hodc chét dich co thé kha trén thiét b bat ky khi nao c6 thé. Dé cho két qua tot nhét va kéo dai
tudi tho ctia dung cu phdu thudt, tai xit Iy ngay sau khi st dung. Khuyén nghi st dung chat bdi tron dung cu, tuong thich
vdi phuong phap khi triing sé dugc st dung trudc khi dung cu dugc khr trung. Viéc dp dung ding cach chat boi tron la
mot budc khdng thé thiéu trong viéc duy tri tudi tho cda dung cu.

Dung cu khong bao gitr dugc tiép xtic véi cac téc nhan 1am sach ¢6 chia peroxyt. Tét ca céc san phdm phai dugc giit gin
¢an than. Stt dung hodc thao téc khong ding céch ¢6 thé dan dén hu héng va c6 thé lam cho thiét bi hoat dong khong
dting chic néng.

Khi tring:

He théng MAP ProView dugc cung cip KHONG VO TRUNG. Trudc khi st dung, tét ca cac dung cu nén dugc dét trong hop
dung dung cy, sé dugc boc bang gidy boc khir trung da dugc FDA phé duyét va dugc bénh vién dét vao trong néi hap dé
khir triing st dung mét trong nhiing chu ky khuyén nghi sau day:

Phuang phép: Hoi

Chu ky: Trong luc

Nhiét do: 121°C

Thai gian tiép xic: 30 phit

hodc:  Phuang phdp: Hoi

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

Thai gian tiép xdc: 8 phit

Dong géi:

Céc goi chiia mdi thanh phan nén con nguyén ven khi nhan hang. Néu mt hé thdng 16 hang dugc st dung, tdt ca cac bo
phai dugc kiém tra cin than xem cd ddy da khong va tét c& cac thanh phan can dugc kiém tra ky ludng xem cd bi hu hai
khdng trudc khi sit dung. Cac g6i hodc san phdm bi hu hai khdng nén dugc st dung va nén dugc gui trd lai cho Orthofix.

Céc dung cu ctia He thdng MAP ProView dugc cung cdp trong cac hdp dung mo dun dugc thiét ké cho riéng muc dich
chifa va sap x€p cac thanh phan ctia hé théng. Cac dung cu ctia hé thdng dugc sp xép vao trong cac khay bén trong tiing
hdp dung md dun dé 14y ra dé dang khi phau thuat. Nhiing chiéc khay nay ciing bdo vé cho céc thanh phan clia hé théng
trong qud trinh van chuyén. Ngoai ra, cdc dung cu riéng I8 dugc cung cap trong nhiéu tdi nhd dugc dan kin véi cic nhan
s&n phdm riéng biét.

Khiéu nai vé sén pham:

Bét ky Chuyén gia Chdm soc Stic khoé nao (vi du khach hang hodc ngudi sit dung hé thdng san phdm nay) khiéu nai hodc
khong hai long vé cht lugng, d&c tinh, d9 bén, dd tin cay, tinh an toan, hiéu qua va/hodc hoat dong clia san pham déu
nén thong bao cho Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Hoa Ky, qua s6 dién thoai +1-214-937-3199
hodc +1-888-298-5700 hodc qua email: complaints@orthofix.com.

Théng tin vé nhua (Latex):

Dung cu va/hodc nguyén vat liéu dong géi cho Hé thng MAP ProView khdng dugc 1am béng cao su ty nhién va khang
chifa cao su ty nhién. Thudt ngit“cao su tu nhién” bao gdm nhua cao su ty nhién, cao su ty nhién khd, nhya tdng hop
hodc cao su téng hgp 6 chifa cao su ty nhién.

Thén trong: Lugt phap lién bang (Hoa Ky) han ché nhiing thiét bi nay phai dugc ban béi hodc theo yéu cau cia mgt
bacsi.
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Luat phép lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay phai
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