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Device System Name:
Connector System

Description:

The Connector System is designed to reduce the complexity of revising and extending existing
constructs from the Occiput to the llium. The Connector System includes a variety of non-sterile
implants manufactured from Titanium alloy comprised of bypass connectors, rod to rod connec-
tors, Z rods, and an axial in-line connector with an attached rod. The Connector System implant
options offered eliminate the need to remove existing hardware while providing stability to
adjacent levels. The Connector System is compatible with posterior spinal fixation systems (e.g
Firebird Spinal Fixation/Phoenix MIS Spinal Fixation System, Spinal Fixation System, Centurion
POCT System, Ascent POCT System) which offer titanium and/or cobalt chrome rods ranging in
sizes of 3.0mm to 6.35mm.

Indications for Use:

When used with the Centurion POCT System or Ascent POCT System for Posterior
Occipital-Cervical-Thoracic (Occ - T3):

The Connector System is intended to provide immobilization and stabilization of spinal segments
as an adjunct to fusion for the following acute and chronic instabilities of the craniocervical junc-
tion, the cervical spine (C1 to C7) and the thoracic spine (T1 — T3): traumatic spinal fractures and/
or traumatic dislocations; instability or deformity; failed previous fusions (e.g. pseudoarthrosis);
tumors involving the cervical/thoracic spine; and degenerative disease, including intractable
radiculopathy and/or myelopathy, neck and/or arm pain of discogenic origin as confirmed by ra-
diographic studies, and degenerative disease of the facets with instability. The Connector System
is also intended to restore the integrity of the spinal column even in the absence of fusion for a
limited time period in patients with advanced stage tumors involving the cervical spine in whom
life expectancy is of insufficient duration to permit achievement of fusion.

When used with the Firebird Spinal Fixation System/Phoenix MIS Spinal Fixation
System or Spinal Fixation System (SFS) for Thoracic, Lumbar, and Sacral Spine Fixa-
tion (T1-S2/llium):
The Connector System is intended to provide immobilization and stabilization of spinal segments
in skeletally mature patients as an adjunct to fusion as a pedicle screw fixation system (T1-S2/
llium), or as an anterolateral fixation system (T8-L5), in the treatment of the following acute and
chronic instabilities or deformities:

1. Degenerative disc disease (defined as discogenic back pain with degeneration of the disc
confirmed by history and radiographic studies)
Spondylolisthesis,
Trauma (i.e., fracture or dislocation),
Spinal stenosis,
Deformities or curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis),
Tumor,
Pseudoarthrosis, and
Failed previous fusion

ONOUTARWN

When used for posterior pedicle screw fixation in pediatric patients, the Connector System
implants are indicated as an adjunct to fusion to treat adolescent idiopathic scoliosis. Pediatric
pedicle screw fixation is limited to a posterior approach. The Connector System is intended to be
used with autograft or allograft.

Contraindications:

Contraindications include, but are not limited to:

Morbid obesity

Mental lliness

Alcoholism or drug abuse

Pregnancy

Metal sensitivity/allergies

Severe osteopenia

Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions

Use of the offset connectors for fixation to the ilium is contraindicated when the sacrum is
absent or insufficient for implantation of pedicle screws at the S1 or S2 spinal level.
9. Any circumstances not listed under the heading indications.
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Potential Adverse Events:
Potential adverse events include, but are not limited to:
1. Inability to use pedicle screw fixation due to anatomic limitations (pedicle dimensions,
distorted anatomy)
2. Proximal or distal junctional kyphosis
3. Pancreatitis
4. Pedicle screw fixation, such as screw or rod bending, breakage, or loosening, may also oc-
cur in pediatric patients, and pediatric patients may be at increased risk for device-related
injury because of their smaller stature.

5. Device component fracture

6. Loss of fixation

7. Non-union

8. Fracture of the vertebra

9. Neurological injury

10. Vascular or visceral injury

11. Early or late loosening of any or all of the components

12. Disassembly and/or bending of any or all components

13. Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products, graft material,
including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune disease

14. Pressure on the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage
over the implant possibly causing skin penetration, irritation, and/or pain

15. Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction

16. Infection

17. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device

18. Hemorrhage

19. Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine

20. Death

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. Rarely, some complications may be fatal.

Warnings and Precautions:

1. The safety and effectiveness of this device has not been established for use as part of a
growing rod construct. This device is only intended to be used when definitive fusion is
being performed at all instrumented levels.

2. Preoperative and operating procedures, including knowledge of surgical techniques, good
reduction, and proper selection of placement of the implants are important considerations
in the successful utilization of the system in pediatric patients.

3. The selection of proper size, shape and design of the implant for each patient is crucial to
the safe use of this device in pediatric patients.

4. Benefit of spinal fusions utilizing any pedicle screw fixation system has not been adequately
established in patients with stable spines.

5. Potential risks identified with the use of this device system, which may require additional
surgery, include: device component fracture, loss of fixation, non-union, fracture of the
vertebra, neurological injury, and vascular or visceral injury.

6. Single use only

7. Non-sterile; the connectors, and instruments are sold non-sterile, and therefore must be
sterilized before use.

8. To facilitate fusion, a sufficient quantity of autologous bone or other appropriate material
should be used.

9. Failure to achieve arthrodesis will result in eventual loosening and failure of the device
construct.

10. Excessive torque applied to the screws may strip the threads in the bone.

11. DO NOT REUSE IMPLANTS. Discard used, damaged, or otherwise suspect implants.

12. The implantation of spinal systems should be performed only by experienced spinal

surgeons with specific training in the use of spinal systems.

. Based on fatigue testing results, the physician/surgeon should consider the levels of
implantation, patient weight, patient activity level, other patient conditions, etc. which
may impact on the performance of the system.

14. Mixing of dissimilar metals can accelerate the corrosion process. Do not use the titanium
alloy or cobalt chrome alloy components of this system with implants of other material
composition or components from different manufacturers unless specifically stated.

15. The Connector System has not been evaluated for safety and compatibility in the
MR environment. This system has not been tested for heating or migration in the MR
environment.

. Reuse of the devices labeled as single-use could result in injury or re-operation due to
breakage or infection. Do not attempt to re-sterilize single-use implants that come in
contact with body fluids.

. The safety, efficacy and performance of the system have been established for conditions
in which the system is used as intended and when used as identified in the Indications
for Use. Performance of the system has not been evaluated for use that is contrary to
the Intended Use, Indications for Use or for use that in contraindicated. Failure to use the
system as indicated could detrimentally affect the performance of its components.

. Other adverse effects related to pedicle screw fixation, such as rod bending, breakage, or
loosening, may also occur in pediatric patients. Pediatric patients may be at increased risk
for device-related injury because of their small stature.

. The correct handling of the implant is extremely important. Implants should not be
excessively or repeated|ly bent, notched or scratched. These operations can produce defects
in surface finish and internal stress concentrations, which may become the focal point for
eventual failure of the device.
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MRI Compatibility Information:

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

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

All instruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done using vali-
dated 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 and 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 llse 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 /2 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. If visible soil is noted, repeat the above listed steps until no visible soil is noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin, 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.

AW-79-9901 Rev.AA
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Sterilization:

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

The Connector System instruments and/or implants are supplied NON-STERILE. Prior to use, all
[instruments and/or implants] should be placed in the appropriate Orthofix case which will be

wrapped in a FDA cleared sterilization wrap and placed in the autoclave for sterilization by the
hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)

Preconditioning: Per Manufacturer's Settings
Exposure time: 4 minutes

Drying Time: 30 minutes

Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

Sterilization in Rigid Sterilization Containers:
When using rigid sterilization containers, clean, inspect and prepare the rigid sterilization con-
tainer according to the manufacturer's instructions.

Select the appropriate rigid sterilization container with either a filtered or solid bottom to prop-
erly enclose the Orthofix case (recommended 23"4" long x 11%4" wide container). The following
sterilization cycle has been validated:

Method: Steam

Cycle: Prevac

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

Drying time: 30 minutes

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
quide 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°.

Patient Information:

The temporary internal fixation devices used in your recent spinal surgery are metallic implants
that attach to the bone and aid in the healing of bone grafts. These implants have been shown
to be valuable aids to surgeons in the treatment of bony fusions. These devices do not have the
capabilities of living bone. Intact living bone is self-repairing, flexible and occasionally breaks
and/or degrades. The anatomy of the human body places a size limitation on any artificial
fixation device used in surgery. The maximum size limitation increases the changes of the
mechanical complication of loosening, bend, or breaking of devices. Any of these complications
could result in the need for additional surgery. Accordingly, it is very important that you follow
the recommendations of your physician. Use braces as instructed. By following these instruc-
tions, you can increase your chances of a successful result and reduce your risk of injury and/or
additional surgery.

Packaging:

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

The Connector System instruments and/or implants are provided in a modular case/modular
caddy specifically intended to contain and organize the system’s components. The system’s
instruments are organized into trays within each modular case for easy retrieval during surgery.
These trays also provide protection to the system components during shipping. Additionally,
individual instruments and/or implants 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, durabil-
ity, 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 Connector System are not formu-
lated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural rubber
latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains natural rubber in
its formulation.

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

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician
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Nombre del sistema de dispositivos:
Sistema conector

Descripcion:

El sistema conector esté disefiado para reducir la complejidad de la revision y la extension de los
constructos existentes del occipucio al ilion. El sistema conector incluye diversos implantes no estériles
fabricados con una aleacion de titanio y formados por conectores de derivacion, conectores varilla

a varilla, varillas Z y conector en linea axial con una varilla acoplada. Las opciones del implante del
sistema conector permiten eliminar la necesidad de retirar los componentes existentes al tiempo que
proporcionan estabilidad a los niveles adyacentes. El sistema conector es compatible con sistemas de
fijacion espinal posterior (por ejemplo, el sistema de fijacion espinal Firebird/sistema de fijacion espinal
Phoenix MIS, el sistema de fijacion de la columna, el sistema occipito-cérvico-toracico [POCT] Centurion
y el sistema occipito-cérvico-toracico [POCT] Ascent) que ofrecen varillas de titanio o cromo-cobalto que
van de los 3,0 mm a los 6,35 mm.

Indicaciones de uso:

Cuando se utiliza con el sistema POCT Centurion o el sistema POCT Ascent para occipito-
cérvico-toracico (0Occ-T3):

El sistema conector estd indicado para la inmovilizacion y la estabilizacion de segmentos de la columna
vertebral como complemento de la fusion para las siguientes inestabilidades agudas y crénicas de la
union craneocervical, la columna cervical (de C1 a C7) y la columna toracica (de T1 a T3): fracturas
traumaticas de la columna o dislocaciones traumaticas; inestabilidad o deformidad; fusiones previas
fallidas (p. €]., pseudoartrosis); tumores que afectan a la columna cervical o a la torécica; y enfermedad
degenerativa, incluidas la radiculopatia y la mielopatia incoercibles, el dolor de cuello o brazo de

origen discégeno confirmado por estudios radiograficos, y la enfermedad degenerativa de las carillas
articulares con inestabilidad. El sistema conector también esté indicado para restablecer la integridad de
la columna vertebral, incluso en ausencia de fusion, durante un periodo de tiempo limitado en pacientes
con tumores en un estadio avanzado que afecten a la columna cervical y cuya esperanza de vida sea de
duracién insuficiente para permitir lograr la fusion.

Cuando se utiliza con el sistema de fijacion espinal Firebird/sistema de fijacion espinal
Phoenix MIS o el sistema de fijacion de la columna (SFS) para la fijacion de la columna
toracica, lumbar y sacra (T1-52/ilion):

El sistema conector estd indicado para inmovilizar y estabilizar segmentos de la columna en pacientes
esqueléticamente maduros y como complemento de la fusion como sistema de fijacion con tornillos
pediculares (T1-52/ilion), o como sistema de fijacion anterolateral (T8-L5), en el tratamiento de las
siguientes inestabilidades o deformidades agudas o crénicas:

Discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda discdgeno con degeneracion del disco
confirmada por los antecedentes y los estudios radiogréficos)

Espondilolistesis

Traumatismo (esto es, fractura o luxacion)

Estenosis de la columna

Deformidades o curvaturas (esto es, escoliosis, cifosis o lordosis)

Tumor

Pseudoartrosis y

Fusion previa fallida
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Cuando se utilizan para la fijacién por via posterior con tornillos pediculares en pacientes pediatricos,
los implantes del sistema conector estan indicados como complemento de la fusion para el tratamiento
de la escoliosis idiopatica adolescente. La fijacién con tornillos pediculares en pacientes pediatricos
estd limitada a una via de acceso posterior. El sistema conector esta indicado para utilizarse con un
autoinjerto o un aloinjerto.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras:

Obesidad mérbida

Enfermedad mental

Alcoholismo o toxicomania

Embarazo

Sensibilidad/alergias al metal

Osteopenia intensa

Pacientes que no quieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidado posoperatorio
El uso de los conectores offset para la fijacion al ilion esté contraindicado cuando el sacro esta
ausente o es insuficiente para la implantacion de tornillos pediculares al nivel S1 0 52 de la columna.
9. Cualquier circunstancia no incluida en las indicaciones principales.
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Posibles efectos adversos:
Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:

1. Imposibilidad de utilizar la fijacion con tornillos pediculares debido a limitaciones anatomicas

(dimensiones pediculares, deformidades anatémicas...)

2. Cifosis de union proximal o distal

3. Pancreatitis

4. Los pacientes pediatricos también pueden presentar otros efectos adversos relacionados con la
fijacion con tornillos pediculares, como el doblamiento, la rotura o el aflojamiento de varillas o
tornillos. Debido a su baja estatura, los pacientes peditricos pueden correr un mayor riesgo de
lesiones relacionadas con el dispositivo.
Rotura de un componente del dispositivo
Pérdida de fijacion

S

7. Soldadura no consolidada

8. Fractura de la vértebra

9. Lesion neuroldgica

10. Lesion vascular o visceral

11. Aflojamiento temprano o tardio de alguno o de todos los componentes

12. Desmontaje y/o doblamiento de alguno o de todos los componentes

13. Reaccion (alérgica) de cuerpo extrano a los implantes, detritos, productos de corrosién, material
de injerto, como metalosis, estiramiento, formacién de tumores y/o enfermedad autoinmunitaria

14. Presion sobre la piel de piezas de los componentes en pacientes con insuficiente cobertura tisular
sobre el implante, con posible penetracion, irritacién y/o dolor cutdneos como consecuencia

15. Cambio posoperatorio en la curvatura espinal, pérdida de correccion, altura o reduccion

16. Infeccion

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

18. Hemorragia

19. Cese de cualquier tipo de posible crecimiento de la parte de la columna intervenida
quirdrgicamente

20. Muerte

Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugia ortopédica implica riesgos. Las complicaciones
operatorias y postoperatorias infrecuentes conocidas son: infeccion temprana o tardia, que podria
requerir intervenciones quirdrgicas adicionales, dafios en los vasos sanguineos, la médula espinal o los
nervios periféricos, émbolos pulmonares, pérdida de la funcion sensorial o motora, impotencia, dolor
permanente o deformidad. En raras ocasiones, algunas complicaciones pueden ser mortales.

Advertencias y precauciones:

1. Se desconocen la seguridad y la eficacia del uso de este dispositivo como parte de un constructo
de varillas de crecimiento. Este dispositivo esté indicado tnicamente para utilizarse cuando se
esté llevando a cabo la fusion definitiva a todos los niveles instrumentados.

2. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, la reduccion correcta y la seleccion adecuada de la colocacion de los implantes, son
consideraciones importantes para el uso satisfactorio del sistema en pacientes pediatricos.

3. La seleccion del tamafio, la forma y el disefio del implante adecuados para cada paciente es
esencial para el uso seguro de este dispositivo en pacientes pedidtricos.

4. Los beneficios de las artrodesis vertebrales con cualquier sistema de fijacion con tornillos
pediculares en pacientes con columnas estables no se han establecido adecuadamente.

5. Los posibles riesgos identificados con el uso de este sistema de dispositivos, que podrian
requerir cirugia adicional, incluyen: fractura de componentes del dispositivo, pérdida de fijacion,
soldadura no consolidada, fractura de la vértebra, lesion neurolégica y lesion vascular o visceral.

6. Unicamente para un solo uso.

7. No estériles: los conectores y los instrumentos se venden sin esterilizar y, por lo tanto, deben
esterilizarse antes de usarse.

8. Para facilitar la fusion, se debera usar una cantidad suficiente de hueso autélogo u otro material
apropiado.

9. Lano consecucion de la artrodesis provocara el posterior aflojamiento y fallo del constructo de
dispositivos.

10. Un par de fuerzas excesivo aplicado a los tornillos puede danar las roscas en el hueso.

11. NO REUTILICE LOS IMPLANTES. Deseche los implantes usados, danados o que le induzcan a
cualquier tipo de sospecha.

12. Laimplantacion de sistemas espinales deberan realizarla nicamente cirujanos especialistas en
columna con formacion especifica en el uso de sistemas de espinales.

13. Basandose en los resultados de los ensayos de fatiga del material, el médico o cirujano 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 sistema.

14. La mezcla de metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosion. No utilice los
componentes de aleacion de titanio o de aleacién de cobalto y cromo de este sistema con
implantes con otra composicién de materiales o con componentes de distintos fabricantes, salvo
que esté especificamente estipulado.

15. No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema conector en un entorno de RM.
No se ha probado el sistema con respecto al calentamiento o la migracién con la RM.

16. La reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un solo uso podria ser causa de lesién o
reoperacion debido a rotura o infeccién. No intente reesterilizar los implantes de un solo uso que
entren en contacto con los liquidos corporales.

17. Se han establecido la sequridad, la eficacia y el rendimiento del sistema cuando se utiliza en
las condiciones para las que se ha disefado, y cuando se utiliza como se especifica en las
indicaciones de uso. No se ha evaluado el rendimiento del sistema para un uso distinto al uso
para el que se ha disefiado, que difiera de las Instrucciones de uso o cuando se usa de una
forma contraindicada. No utilizar el sistema como se indica podria afectar negativamente al
rendimiento de sus componentes.

18. Los pacientes pediatricos también pueden presentar otros efectos adversos relacionados con la
fijacion con tornillos pediculares, como el doblamiento, la rotura o el aflojamiento de varillas.
Debido a su baja estatura, los pacientes pediatricos pueden correr un mayor riesgo de lesiones
relacionadas con el dispositivo.

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



Informacion de compat ad con la RM:

No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema conector en un entorno de RM. No
se han probado con respecto al calentamiento, la migracién o los artefactos de imagen con la RM. Se
desconoce la seguridad del sistema conector en un entorno de RM. La exploracién mediante RM de un
paciente con estos dispositivos puede provocar lesiones en dicho paciente.

Los instrumentos o implantes del sistema conector se suministran limpios, pero no estériles. Una vez
que un implante entre en contacto con algun tejido o liquido corporal humano, no deberd reesterilizarse
ni utilizarse. Deseche todos los implantes contaminados.

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

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

En el lugar de utilizacion:

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 quirtirgico,
reprocéselo nada mas utilizarlo.

Preparacion para la limpieza:

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

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

3. Antes de la limpieza manual o automatizada, utilice un pafio 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 dilucion recomendada en las indicaciones de la etiqueta, afadiendo 1 ml de Vesphene
lse por cada 128 ml de agua potable del grifo segln la etiqueta de las instrucciones de uso del
fabricante.

2. Sumerja los instrumentos en la solucién preparada a temperatura ambiente.

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

4. 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.

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 preparacién para el procedimiento de limpieza, prepare la dosis de detergente de
la lavadora/desinfectadora anadiendo 1 ml de Endozime AW Plus® por cada 256 ml de agua, o
siga las recomendaciones del fabricante.
2. Sise observa suciedad visible, frote los instrumentos con un cepillo de cerdas blandas de plastico
y use el cepillo o un limpiador de pipas lo suficientemente largo para llegar hasta el fondo de
cualquier luz interior para eliminar la suciedad.
3. Coloque los instrumentos frotados en las cestas de la lavadora.
4. Oriente los instrumentos en las guias de la lavadora automatizada segtin lo recomendado por el
fabricante de la lavadora.
5. Se recomienda el siguiente ciclo de limpieza automatizado (se indican los tiempos minimos
recomendados para cada fase):
a. Prelavado 1: agua potable fria, 2 minutos
b. Tratamiento enzimatico/con detergente:
1. Pulverizacion 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 segundos
Lavado = 65 °C, 2 minutos con 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
Enjuague 2 con agua purificada USP <1231> calentada: sin recirculacién, 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.

—Tmaemean

Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa caustica, formol, glutaraldehido,
lejia u otras soluciones de limpieza alcalinas podrian dafar los instrumentos. Estas soluciones no
deberén 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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zacion en estuches de Orthofix con envoltorio azul:

Los implantes o instrumentos del sistema conector se suministran SIN ESTERILIZAR. Antes de su uso,
todos los [implantes o instrumentos] deberan colocarse en el estuche Orthofix adecuado, que se
envolvera en un envoltorio de esterilizacion 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 o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tiempo de exposicién: 15 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Preacondicionamiento: De acuerdo con los ajustes
del fabricante

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Doblemente envuelto

Tiempo de secado: 30 minutos
Doblemente envuelto

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

Seleccione el contenedor de esterilizacion rigido adecuado (ya sea con filtro en el fondo o de fondo no
perforado) en el que quepa adecuadamente el estuche de Orthofix (se recomienda un contenedor de
59,06 cm de longitud x 28,6 cm de ancho). El siguiente ciclo de esterilizacion ha sido validado:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Preacondicionamiento: De acuerdo con los ajustes del fabricante
Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

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

Informacion para el paciente:

Los dispositivos de fijacion interna provisionales utilizados en su reciente intervencidn quirdrgica de la
columna son implantes metélicos que se sujetan en el hueso y contribuyen a la consolidacion de los
injertos 6seos. Se ha demostrado que estos implantes son una ayuda valiosa para los cirujanos en el
tratamiento de las fusiones dseas. Estos dispositivos no tienen las propiedades del hueso vivo. El hueso
vivo intacto se repara solo, es flexible y a veces se fractura o degrada. La anatomia del cuerpo humano
impone limitaciones de tamafo a cualquier dispositivo de fijacion artificial utilizado en cirugfa. La
limitacion de tamafio maximo aumenta las posibilidades de la complicacion mecanica de aflojamiento,
curvatura o rotura de los dispositivos. Cualquiera de estas complicaciones puede hacer necesaria una
cirugia adicional. Por consiguiente, es muy importante que siga las recomendaciones de su médico.
Haga uso de los aparatos ortopédicos segun se le indique. Si sigue estas instrucciones, puede aumentar
sus posibilidades de lograr resultados satisfactorios y reducir el riesgo de lesion o cirugia adicional.

Embalaje:

Los envases de cada componente deberén 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 danados no deberdn utilizarse y
deberén devolverse a Orthofix.

Los instrumentos o implantes del sistema conector se suministran en estuches/bandejas «caddy»
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
més facil encontrarlos durante las intervenciones quirdrgicas. Estas bandejas también protegen los
componentes del sistema durante el transporte. También se suministran instrumentos o implantes
individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de producto individuales.

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos), que tenga
alguna queja o que, por algdn 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 o +1-888-298-5700; o por correo
electrénico: complaints@orthofix.com.

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

Informacion sobre el latex:

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

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

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion facultativa.
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Nom du dispositif :
Systeme de raccord

Description :
Le systéme de raccord est concu pour réduire la complexité de la révision et de I'extension

d'assemblages existants, de I'occiput jusqu‘a I'ilion. Le systeme de raccord se compose de divers
implants non stériles fabriqués en alliage de titane, comprenant des raccords de déviation, des

raccords tige-tige, des tiges en Z et un raccord en ligne axial avec une tige fixée. Les options d‘implants
disponibles pour le systeme de raccord éliminent le besoin de retirer le matériel existant tout en assurant
la stabilité des niveaux adjacents. Le systeme de raccord est compatible avec les systémes de fixation
rachidienne postérieure (p. ex., Firebird Spinal Fixation/Phoenix MIS Spinal Fixation System, Spinal
Fixation System, Centurion POCT System, Ascent POCT System) qui proposent des tiges en titane et/ou
en cobalt-chrome dans des tailles de 3,0 mm a 6,35 mm.

Indications :

Utilisé avec le Centurion POCT System ou Ascent POCT System pour la fixation occipito-
cervico-thoracique postérieure (Occ - T3) :

Le systéme de raccord est prévu pour I'immobilisation et la stabilisation des segments du rachis en
conjonction a I'arthrodése dans le traitement des instabilités aigués et chroniques suivantes de la
jonction cranio-cervicale, du rachis cervical (C1 a C7) et du rachis thoracique (T1 a T3) : fractures
rachidiennes traumatiques et/ou luxations traumatiques ; instabilité ou déformation ; échecs antérieurs
d'arthrodése (p. ex., pseudarthrose) ; tumeurs impliquant le rachis cervical/thoracique ; et pathologie
dégénérative, notamment radiculopathie et/ou myélopathie réfractaire, douleur au cou et/ou au bras
d'origine discogéne, confirmée par les examens radiographiques, et pathologie dégénérative des
facettes avec instabilité. Le systeme de raccord est également prévu pour rétablir I'intégrité de la
colonne rachidienne méme en I'absence d‘arthrodése pendant une courte période chez les patients qui
présentent des tumeurs au stade avancé impliquant le rachis cervical et chez lesquels I'espérance de vie
n'est pas assez longue pour permettre datteindre |'arthrodése.

Utilisé avec le Firebird Spinal Fixation System/Phoenix MIS Spinal Fixation System ou le
Spinal Fixation System (SFS) pour la fixation rachidienne thoracique, lombaire et sacrée
(T1-S2/llion) :
Lorsqu'il est employé en tant que systeme de fixation a vis pédiculaire (T1-52/llion) ou systéme de
fixation antérolatérale (T8-L5) chez des patients ayant un squelette mature, le systeme de raccord
est destiné a assurer I'immobilisation et la stabilisation des segments rachidiens en complément de
I'arthrodése dans le traitement des instabilités ou difformités aigués et chroniques suivantes :

1. Discopathie dégénérative (définie comme dorsalgie d'origine discogéne avec dégénération du
disque confirmée par les antécédents et des études radiographiques).
Spondylolisthésis.
Traumatisme (c.-a-d., fracture ou luxation).
Sténose du canal rachidien.
Difformités ou cambrures (c.-a-d., scoliose, cyphose et/ou lordose).
Tumeur.
Pseudarthrose, et
Echec de fusion précédente.
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Utilisé avec une fixation a vis pédiculaire postérieure chez les patients pédiatriques, les implants du
systéme de raccord sont indiqués en complément de I'arthrodese pour traiter la scoliose idiopathique de
I'adolescent. En pédiatrie, la fixation a vis pédiculaire est limitée a une approche postérieure. Le systeme
de raccord est destiné a étre utilisé avec une autogreffe ou une allogreffe.

Contre-indications :

Les contre-indications incluent, sans s'y limiter :
1. Obésité morbide
2. Maladie mentale
3. Alcoolisme ou usage de stupéfiants
4. Grossesse
5. Allergies/sensibilité au métal
6. Ostéopénie sévére
7. Patients peu disposés a ou incapables de respecter les consignes de soins postopératoires
8. Lutilisation des raccords décalés pour une fixation a I'ilion est contre-indiquée en I'absence de

sacrum ou si le sacrum est insuffisant pour I'implantation de vis pédiculaires au niveau S1 ou S2
de la colonne vertébrale.
9. Toute circonstance non mentionnée dans la liste des indications.

Evénements indésirables potentiels :

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

Incapacité a utiliser une fixation a vis pédiculaire en raison de contraintes anatomiques
(dimensions du pédicule, anatomie déformée)

Cyphose jonctionnelle proximale ou distale

Pancréatite

D’autres effets indésirables liés a la fixation a vis pédiculaire, comme le pliage, la rupture ou
le desserrement d'une vis ou d'une tige, peuvent également se produire chez les patients
pédiatriques, et ces patients peuvent présenter un risque accru de Iésion associée au dispositif en
raison de leur stature plus petite.

Fracture d'un composant du dispositif

Rupture de fixation

Non consolidation
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8. Fracture de la vertebre

9. Lésion neurologique

10. Lésion vasculaire ou viscérale

11. Desserrement immédiat ou tardif de certains ou de I'ensemble des composants

12. Dislocation et/ou pliage de certains ou de I'ensemble des composants

13. Réaction (allergique) au corps étranger envers les implants, débris, produits de corrosion, greffon,
notamment métallose, traumatisme, formation d'une tumeur et/ou maladie auto-immune

14. Pression des composants contre la peau pour les patients présentant une couverture insuffisante
de I'implant par les tissus, ce qui peut causer une perforation de la peau, une irritation et/ou une
douleur

15. Modification postopératoire de la cambrure de la colonne vertébrale, perte de la correction, de
hauteur et/ou réduction

16. Infection

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

18. Hémorragie

19. Cessation de toute croissance potentielle de la portion opérée de la colonne vertébrale

20. Déces

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 s'avérer mortelles.

Avertissements et précautions :

1. La sécurité et I'efficacité de ce dispositif n‘ont pas été établies dans le cadre d'une utilisation au
sein d'un assemblage a tige de croissance. Ce dispositif est uniquement destiné a étre utilisé
lorsqu‘une fusion définitive est réalisée a tous les niveaux instrumentés.

2. Les procédures préopératoires et opérationnelles, notamment les connaissances des techniques
chirurgicales, une bonne réduction et une sélection adaptée de la position des implants sont des
éléments importants pour utiliser avec succés le systéme chez les patients pédiatriques.

3. La sélection de la taille, de la forme et de la conception adaptées de I'implant pour chaque
patient est essentielle pour garantir I'usage de ce dispositif chez les patients pédiatriques en
toute sécurité.

4. Les bénéfices de I'arthrodése rachidienne avec un systeme de fixation a vis pédiculaire n'ont pas
été définis adéquatement chez les patients avec des colonnes vertébrales stables.

5. Les risques potentiels identifiés avec I'utilisation du dispositif et pouvant impliquer une
reprise chirurgicale incluent : fracture d'un composant du dispositif, rupture de fixation, non
consolidation, fracture de la vertébre, lésion neurologique et lésion vasculaire ou viscérale.

6. A usage unique seulement.

7. Non stérile ; les raccords et les instruments sont vendus non stériles et doivent donc étre
stérilisés avant utilisation.

8. Pour faciliter I'arthrodese, il est nécessaire d'utiliser une quantité suffisante de greffe osseuse
autologue ou un autre produit approprié.

9. Léchec de I'arthrodése entraine le descellement ou la défaillance éventuels du montage.

10. Un couple excessif appliqué aux vis peut détruire le filetage au niveau de I'os.

11. NE PAS REUTILISER LES IMPLANTS. Eliminer les implants utilisés, endommagés ou suspects pour
d'autres raisons.

12. Limplantation de systemes rachidiens doit uniquement étre effectuée par des chirurgiens
spécialistes du rachis spécifiquement formés a I'utilisation des systémes rachidiens.

13. D'apres les résultats des tests de fatigue, le médecin/chirurgien doit prendre en considération
les étages d'implantation, le poids du patient, le niveau d'activité du patient, d'autres contextes
propres au patient, etc., qui pourraient influencer les performances du systéme.

14. Le mélange de métaux de natures différentes peut accélérer le processus de corrosion. Ne pas
utiliser les composants en alliage de titane ou en alliage de cobalt-chrome de ce systéme avec
des implants de composition différente ou des composants d'autres fabricants, sauf indication
spécifique.

15. La sécurité et la compatibilité du systéme de raccord n‘ont pas été évaluées en milieu IRM.
L'échauffement et la migration du systéme n’ont pas fait I'objet de tests en milieu IRM.

16. La réutilisation des dispositifs marqués comme étant a usage unique peut causer des lésions ou
une rupture/infection nécessitant une reprise chirurgicale. Ne pas tenter de restériliser un implant
a usage unique ayant été en contact avec des liquides corporels.

17. La sécurité, I'efficacité et les performances du systeme ont été établies pour les conditions
dans lesquelles le systeme est utilisé de la maniére prévue et lorsqu'il est utilisé selon les
indications. Les performances du systéme n’ont pas été évaluées pour une utilisation qui est
contraire a |'utilisation prévue ou aux indications, ni pour une utilisation qui est contre-indiquée.
Le non-respect des indications d'emploi du systéme risque de nuire aux performances de ses
composants.

18. D'autres effets indésirables associés a la fixation a vis pédiculaire, tels que le pliage, la rupture
ou le desserrement d'une tige peuvent également survenir chez les patients pédiatriques. Les
patients pédiatriques peuvent présenter un risque accru de lésion associée au dispositif en raison
de leur petite stature.

19. Il est extrémement important de correctement manipuler I’ lmplant Eviter de plier, d'entailler ou
de rayer les implants de maniére excessive ou répétée. Cela risque de créer des défauts sur le fini
de surface et de concentrer des tensions internes, qui peuvent devenir le foyer d'une défaillance
du dispositif.



Informations concernant la compa té IRM :

La sécurité et la compatibilité du systéme de raccord n'ont pas été évaluées en milieu IRM.
L'échauffement, la migration ou I'artefact d'image du systéme n‘ont pas fait I'objet de tests en milieu
IRM. La sécurité du systéme de raccord en milieu IRM est inconnue. Scanner un patient porteur de ce
dispositif peut conduire a des lésions chez le patient.

Nettoyage :

Les instruments et/ou implants du systeme de raccord sont fournis propres mais non stériles. Une fois
qu’un implant est entré en contact avec des tissus ou liquides corporels humains, il ne doit &tre ni
restérilisé ni utilisé. Mettre au rebut tous les implants contaminés.

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

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 aprés I'utilisation.

Preparatlon pour le nettoyage :

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

2. Faire tremper les instruments pendant au moins 10 minutes dans de 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. Apreés 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 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 préparée.

Agiter a la main les instruments dans la solution de Vesphene lise pendant 15 minutes.

4. 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 lumiéres internes et éliminer les souillures.

Rincer les instruments a I'eau purifiée USP <1231> pendant 1,5 minute.

Suspendre le dispositif pour qu'il séche.

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. Apreés 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 lumiéres internes 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. Ringage : eau potable froide, 15 secondes.
4. Rincage : eau potable froide, 15 secondes.
Lavage = 65 °C, 2 minutes, en utilisant de |'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
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 apreés 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 :

Stérilisation dans des boitiers Orthofix avec enveloppe bleue :

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

Méthode : Vapeur ou:
Cycle : Gravité

Température : 132 °C (270 °F)

Durée d'exposition : 15 minutes

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

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

Durée d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Double emballage

Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

Stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides :
En cas d'utilisation de conteneurs de stérilisation rigides, nettoyer, inspecter et préparer le conteneur de
stérilisation rigide conformément aux instructions du fabricant.

Sélectionner le conteneur de stérilisation rigide approprié a fond filtrant ou fond plein pour envelopper
le boitier Orthofix (conteneur recommandé 59,06 cm de longueur X 28,6 cm de largeur) de maniere
adéquate. Le cycle de stérilisation suivant a été validé :

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C (270 °F)

Préconditionnement : Selon les paramétres du fabricant
Durée d’exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

La validation et la surveillance de routine doivent étre effectuées conformément a la norme ANSI/
AAMI ST79 : « Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health

care facilities » (Guide complet sur la stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité dans les
établissements de santé). D'autres cycles peuvent étre utilisés a condition qu'ils soient conformes aux
pratiques ci-dessus et procurent un niveau d‘assurance de stérilité de 10°.

Information a I'attention des patients :

Les dispositifs de fixation interne temporaire utilisés lors de votre récente intervention chirurgicale au
niveau de la colonne vertébrale se composent d'implants métalliques qui sont fixés a I'os et destinés a
faciliter la consolidation des greffes osseuses. Ces implants se sont révélés étre des aides précieuses aux
chirurgiens pour le traitement des fusions osseuses. Ces dispositifs ne possedent pas les caractéristiques
des os vivants. Un os vivant intact est autoréparateur, flexible et occasionnellement se casse et/ou se
dégrade. L'anatomie du corps humain impose une limite de taille a n'importe quel dispositif de fixation
artificielle utilisé en chirurgie. Cette limite maximale de taille augmente les risques de complications
mécaniques dues au desserrement, au pliage ou a la cassure des dispositifs. Lune quelconque de ces
complications peut entrainer le besoin d'une reprise chirurgicale. En conséquence, il est trés important
de suivre les recommandations de votre médecin traitant. Il convient d'utiliser les attelles selon les
instructions. En suivant ces instructions, vous pouvez accroitre vos chances de réussite et réduire votre
risque de blessure et/ou de reprise chirurgicale.

Emballage :

L'emballage de chague composant doit étre intact a la réception. En cas d'utilisation d'un systeme de
consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrdlés pour vérifier qu'ils sont complets et
tous les composants doivent étre soigneusement inspectés afin de détecter tout dommage éventuel
avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent
étre renvoyés a Orthofix.

Les instruments et/ou implants du systeme de raccord sont fournis dans un boitier modulaire/caddy
modulaire destiné a contenir et organiser les composants du systéme. Les instruments du systéme sont
rangés dans des plateaux a |'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/ou implants individuels sont fournis dans des poches en
polyéthylene hermétiques avec des étiquettes produit individuelles.

Réclamations associées au prod
Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité et/
ou performance des produits doit en informer la société Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville,
TX 75056, Etats-Unis ; 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
aupres d'Orthofix en composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Les implants, les instruments et/ou le matériau d’emballage du systeme de raccord ne sont pas
composés de, et ne contiennent pas de caoutchouc naturel. Le terme « caoutchouc naturel » inclut
le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec et le latex synthétique ou le caoutchouc
synthétique dont la composition contient du caoutchouc naturel.

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

La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale
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ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni importanti — Leggere prima dell’uso

ORTHOFIX

Italiano

Nome del dispositivo
Sistema di connettori

Descrizione

Il sistema di connettori & progettato per semplificare la revisione e I'espansione di costrutti esistenti
dall’occipite all‘ilio. Include svariati impianti non sterili, realizzati in lega di titanio e comprendenti
connettori per bypass, connettori per collegamenti tra barre, barre a Z e un connettore assiale in

linea munito di barra collegata. Le opzioni di impianto offerte dal sistema di connettori eliminano la
necessita di rimuovere i dispositivi esistenti e al tempo stesso forniscono stabilita ai livelli adiacenti. Il
sistema di connettori & compatibile con i sistemi di stabilizzazione vertebrale ad approccio posteriore
(ad es., i sistemi di stabilizzazione Firebird, Phoenix MIS, Centurion POCT, Ascent POCT e altri sistemi di
stabilizzazione vertebrale), che offrono barre in titanio e/o cobalto cromo con dimensioni comprese fra
3,0mme 6,35 mm.

Indicazioni per l'uso
Se usato con il sistema Centurion POCT o Ascent POCT nel rachide occipito-cervico-toracico

con approccio posteriore (occipite — T3):

Il sistema di connettori & previsto per I'immobilizzazione e la stabilizzazione di segmenti spinali, come
supplemento alla fusione, nelle seguenti instabilita acute e croniche della giunzione cranio-cervicale,
del rachide cervicale (C1 — C7) e del rachide toracico (T1 — T3): fratture vertebrali traumatiche e/o
lussazioni traumatiche; instabilita o deformita; pregresse fusioni non riuscite (es. pseudoartrosi); tumori
che interessano il rachide cervicale/toracico; patologie degenerative, tra cui radicolopatia e/o mielopatia
intrattabili, dolore al collo e/o alle braccia di natura discogenica confermata da indagini radiografiche

e malattia degenerativa delle faccette accompagnata da instabilita. E altresi indicato per ripristinare
I'integrita della colonna vertebrale per un periodo limitato di tempo, anche in assenza di fusione, nei
pazienti con tumori allo stadio avanzato che coinvolgono il rachide cervicale e in cui I'aspettativa di vita
¢ di durata insufficiente a consentire |'ottenimento della fusione.

Se usato con un sistema di stabilizzazione vertebrale Firebird, Phoenix MIS o altro sistema
di stabilizzazione vertebrale (SFS) per la fissazione del rachide toracico, lombare e sacrale
(T1-52/ilio):
Il sistema di connettori € destinato all'immobilizzazione e alla stabilizzazione di segmenti vertebrali
in pazienti scheletricamente maturi quale supplemento alla fusione, come sistema di stabilizzazione
con viti peduncolari (T1-52/Ilio) oppure come sistema di stabilizzazione anterolaterale (T8-L5), nel
trattamento delle seguenti instabilita o deformita acute e croniche:

1. discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di natura discogenica e degenerazione
del disco, confermata da anamnesi e indagini radiografiche)
spondilolistesi
trauma (ovvero frattura o dislocazione)
stenosi spinale
deformita o curvature (scoliosi, cifosi e/o lordosi)
tumore
pseudoartrosi
mancata fusione precedente

ONOUVTAWN

Se utilizzato per la fissazione posteriore con viti peduncolari su pazienti pediatrici, gli impianti del
sistema di connettori sono indicati in aggiunta alla fusione per il trattamento della scoliosi idiopatica
adolescenziale. La fissazione pediatrica con viti peduncolari & limitata all'approccio posteriore. Il sistema
di connettori & previsto per I'uso con innesti autologhi od omologhi.

Controindicazioni

Le controindicazioni includono, fra le altre:

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
L'uso dei connettori offset per la fissazione all'ilio & controindicato quando il sacro & assente o
insufficiente per I'impianto delle viti peduncolari al livello vertebrale S1 o0 S2.

9. Qualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioni per I'uso.
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Potenziali eventi avversi
| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:
Impossibilita di utilizzare la fissazione con viti peduncolari a causa di limitazioni anatomiche
(dimensioni dei peduncoli, anatomia deforme)
2. Cifosi giunzionale prossimale o distale
3. Pancreatite
4. Altri eventi avversi associati alla stabilizzazione con viti peduncolari, quali la piegatura, la rottura
o |'allentamento delle viti o delle barre, possono verificarsi anche nei pazienti pediatrici e in
tali pazienti il rischio di lesioni associate al dispositivo pud essere maggiore a causa della loro
piccola statura.
Rottura dei componenti del dispositivo
Perdita di fissazione
Mancata unione
Frattura della vertebra
Lesioni neurologiche
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10. Lesioni vascolari o viscerali

11. Allentamento precoce o tardivo di uno o di tutti i componenti

12. Disassemblaggio /o piegatura di uno o di tutti i componenti

13. Reazione (allergica) da corpo estraneo a impianti, detriti, prodotti della corrosione e materiali degli
impianti, tra cui metallosi, tensione eccessiva, formazione di tumori e/o malattie autoimmuni

14. Pressione esercitata dai componenti sulla cute di pazienti con copertura tissutale inadeguata
sopra I'impianto, causa di possibile penetrazione nella pelle, irritazione e/o dolore

15. Alterazioni postoperatorie della curvatura vertebrale, perdita di correzione, altezza e/o riduzione

16. Infezione

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

18. Emorragia

19. Cessazione di ogni potenziale crescita della porzione rachidea operata

20. Decesso

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

Avvertenze e precauzioni

1. La sicurezza e I'efficacia di questo dispositivo non sono state stabilite in caso di utilizzo
nell'ambito di un costrutto a barre allungabili. Questo dispositivo € previsto per I'uso unicamente
quando & in corso la fusione definitiva a tutti i livelli strumentati.

2. Le procedure preoperatorie e intraoperatorie, ivi comprese la conoscenza delle tecniche
chirurgiche, una buona riduzione e un‘adeguata selezione della posizione degli impianti, sono
considerazioni importanti per |'utilizzo efficace del sistema su pazienti pediatrici.

3. Lascelta della misura, forma e struttura giusta dell'impianto per ciascun paziente & di importanza
cruciale per un impiego sicuro di questo dispositivo in pediatria.

4. |vantaggi della fusione vertebrale mediante sistema di stabilizzazione con viti peduncolari non
sono stati adeguatamente definiti in pazienti con rachide stabile.

5. | potenziali rischi associati all'uso di questo sistema, che potrebbero comportare la necessita di
nuovi interventi chirurgici, includono: la frattura dei componenti del dispositivo, la perdita di
fissazione, la mancata unione, la frattura della vertebra e lesioni neurologiche, vascolari o viscerali.

6. Esclusivamente monouso.

7. Non sterile; i connettori e gli strumenti vengono venduti non sterili e devono quindi essere
sterilizzati prima di ciascun uso.

8. Per facilitare la fusione, usare una quantita sufficiente di osso autologo o di altro materiale idoneo.

9. Il mancato ottenimento di artrodesi comporta nel tempo I'allentamento e il cedimento del
costrutto del dispositivo.

10. Lapplicazione di una coppia di serraggio eccessiva sulle viti potrebbe spanare la filettatura
nell'osso.

11. NON RIUTILIZZARE GLI IMPIANTI. Eliminare gli impianti usati, danneggiati o altrimenti sospetti.

12. Limpianto di questi sistemi deve essere eseguito solo da chirurghi esperti in interventi vertebrali,
con una formazione specifica nell'uso dei sistemi vertebrali.

13. In base ai risultati dei test di fatica, il medico/chirurgo 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 sistema.

14. La mescolanza di metalli dissimili puo accelerare il processo di corrosione. Non usare i
componenti in lega di titanio o di cobalto cromo di questo sistema con impianti composti di altro
materiale o componenti di fabbricanti differenti, a meno che cio sia indicato espressamente.

15. La sicurezza e la compatibilita del sistema di connettori con gli 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.

16. Il riutilizzo dei dispositivi contrassegnati come monouso pud causare lesioni o la necessita di
reintervento per rottura o infezione. Non tentare di risterilizzare gli impianti monouso che sono
entrati in contatto con fluidi corporei.

17. La sicurezza, I'efficacia e le prestazioni del sistema sono state stabilite per le situazioni in cui il
sistema viene usato come previsto e come specificato nelle Indicazioni per |'uso. Le prestazioni
del sistema non sono state valutate in condizioni di utilizzo contrarie alle indicazioni per I'uso,
non contemplate dalle stesse o controindicate. Luso del sistema in modo diverso da quello
indicato potrebbe influire negativamente sulle prestazioni dei suoi componenti.

18. Altri eventi avversi associati alla stabilizzazione con viti peduncolari, quali la piegatura, la rottura
o l'allentamento delle barre, possono verificarsi anche nei pazienti pediatrici. In tali pazienti, il
rischio di lesioni associate al dispositivo puo essere maggiore a causa della loro piccola statura.

19. La manipolazione corretta dell'impianto e estremamente importante. Gli impianti non devono
essere piegati eccessivamente o ripetutamente, intagliati o graffiati. Queste azioni possono
causare difetti alla finitura superficiale e la concentrazione di sollecitazioni interne che possono
essere all'origine di un probabile cedimento del dispositivo.

Informazioni sulla compatibilita RM

La sicurezza e la compatibilita del sistema di connettori con gli ambienti di risonanza magnetica non
sono state esaminate. Non sono stati condotti test relativi al riscaldamento o alla migrazione del
sistema, o sugli artefatti dell'immagine in un ambiente di risonanza magnetica. La sicurezza del sistema
di connettori negli ambienti di risonanza magnetica non & nota. Se sottoposto a risonanza magnetica,
un paziente portatore di questo dispositivo potrebbe subire lesioni.



Pulizia

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

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

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

Dal punto di utilizzo
Se possibile, non lasciare seccare sangue, residui o fluidi corporei sugli strumenti. Per ottenere i migliori
risultati e prolungare la durata degli strumenti chirurgici, ricondizionarli immediatamente dopo I'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 eseguire 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 sull'etichetta di 1 ml di Vesphene lise ogni 128 ml di acqua corrente
potabile secondo le indicazioni del produttore.

2. Immergere gli strumenti nella soluzione a temperatura ambiente preparata.

3. Agitare manualmente gli strumenti nella soluzione di Vesphene lise per 15 minuti.

4. 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.

Sciacquare gli strumenti in acqua purificata USP <1231> per 1,5 minuti.
Appendere il dispositivo per asciugarlo.

Esaminare gli strumenti per controllare che non vi siano tracce di sporco visibile.
Se si nota sporco residuo, ripetere le operazioni elencate in precedenza.
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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 seguente 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

Asciugatura: 7 minutia 115 °C

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

7. Se sinota 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-79-9901 Rev.AA
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Sterilizzazione

Sterilizzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu

Gli impianti /o gli strumenti del sistema di connettori sono forniti NON STERILI. Prima dell'uso, tutti
gli strumenti e/o gli impianti devono essere collocati nell'apposita cassetta Orthofix la quale deve
essere avvolta in un materiale di sterilizzazione approvato dalla FDA e introdotta nell'autoclave per la
sterilizzazione da parte dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita

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

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

Tempo di asciugatura: 30 minuti
A doppio avvolgimento

Sterilizzazione in contenitori di sterilizzazione rigidi
Se vengono utilizzati contenitori di sterilizzazione rigidi, pulire, ispezionare e preparare i contenitori
rigidi secondo le istruzioni del produttore.

Selezionare il contenitore di sterilizzazione rigido appropriato (con base filtrata o base solida) per la
cassetta Orthofix (si consiglia un contenitore di 59,06 cm x 28,6 cm). Il seguente ciclo di sterilizzazione
@ stato convalidato:

Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Precondizionamento: attenendosi alle impostazioni del produttore
Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

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

Informazioni p paziente

| dispositivi di stabilizzazione interna temporanei usati nel recente intervento chirurgico vertebrale sono
impianti metallici fissati all'osso, di ausilio nella guarigione degli innesti ossei. Questi impianti si sono
dimostrati molto utili ai chirurghi come ausilio nel trattamento delle fusioni ossee. Questi dispositivi non
hanno le stesse capacita delle ossa vitali. L'osso vitale intatto si ripara da solo, & flessibile e si rompe e/o
degrada occasionalmente. L'anatomia del corpo umano pone una limitazione dimensionale a qualsiasi
dispositivo di stabilizzazione artificiale usato in chirurgia. La limitazione dimensionale massima aumenta
il rischio di complicazioni meccaniche come I'allentamento, la piegatura o la rottura dei dispositivi.

Tutte queste complicazioni possono rendere necessari altri interventi chirurgici. Di conseguenza, &
molto importante sequire le raccomandazioni del medico. Usare tutori come indicato. Sequendo queste
istruzioni si possono aumentare le possibilita di un risultato ottimale e ridurre il rischio di lesioni e/o la
necessita di altri interventi chirurgici.

Confezionamento

Al momento della consegna, la confezione di ciascun componente deve essere intatta. Se si fa uso

di uno spedizioniere, controllare attentamente tutti i set per verificarne la completezza e ispezionare
tutti i componenti prima dell’uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non usare le confezioni o i
prodotti danneggiati, ma restituirli a Orthofix.

Gli strumenti e/o gli impianti del sistema di connettori vengono forniti in cassette/contenitori modulari
appositamente destinati a 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/o 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.

La tecnica operatoria consigliata per |'uso di questo sistema ¢ disponibile su richiesta chiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gli impianti, gli strumenti /o il materiale di imballaggio del sistema di connettori 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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GEBRAUCHSANLEITUNG

Wichtige Informationen — Vor Gebrauch bitte lesen
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Bezeichnung des Produktsystems:
Verbindersystem

Beschreibung:

Das Verbindersystem soll die Komplexitat von Korrektur- und Verldngerungseingriffen an bestehenden
Konstrukten vom Okziput bis zum Ilium reduzieren. Das Verbindersystem umfasst eine Vielzahl

von unsterilen Implantaten aus Titanlegierungen und besteht aus Bypass-Verbindern, Stab-zu-
Stab-Verbindern, Z-Stdben sowie einem axialen Inline-Verbinder mit fest angebrachtem Stab. Die
angebotenen Implantatoptionen im Verbindersystem machen die Entfernung von vorhandenen
Metallteilen tberfliissig und bieten gleichzeitig Stabilitét fir die benachbarten Ebenen. Das
Verbindersystem ist kompatibel mit posterioren Wirbelsaulen-Fixationssystemen (z. B. Firebird
Wirbelsdulen-Fixationssystem/Phoenix MIS-Wirbelsaulen-Fixationssystem, Wirbelsdulen-Fixationssystem,
Centurion POCT-System, Ascent POCT-System), in denen Titan- und/oder Kobalt-Chrom-Stabe im
GroBenbereich von 3,0 mm bis 6,35 mm angeboten werden.

Indikationen:

Bei Verwendung zusammen mit dem Centurion POCT-System oder Ascent POCT-System fiir
posteriore okzipito-zerviko-thorakale Anwendungen (Occ — T3):

Das Verbindersystem ist dazu bestimmt, Wirbelséulensegmente zu immobilisieren und stabilisieren und
die Fusion bei der Behandlung der nachstehend aufgefiihrten akuten oder chronischen Instabilitéten
des kraniozervikalen Ubergangs, der Halswirbelsdule (C1 bis C7) und der Brustwirbelséule (T1 bis T3)
zu unterstiitzen: traumatische Wirbelséulenfrakturen und/oder traumatische Dislokationen; Instabilitét
oder Deformitat; gescheiterte friihere Fusionen (z. B. Pseudarthrose); mit Tumoren befallene Hals-/
Brustwirbelsdule; und degenerative Erkrankung, einschlieBlich therapierefraktére Radikulopathie
und/oder Myelopathie, Nacken- und/oder Armschmerzen diskogenen Ursprungs bestétigt durch
radiografische Untersuchungen, und degenerative Erkrankung der Facetten mit Instabilitdt. Das
Verbindersystem ist auBerdem dazu bestimmt, die Integritét der Wirbelsdule auch in Abwesenheit
einer Fusion fiir einen begrenzten Zeitraum wiederherzustellen, und zwar bei Patienten mit Tumoren
fortgeschrittenen Stadiums im Bereich der Halswirbelséule, deren Lebenserwartung fiir das Erreichen
einer Fusion von unzureichender Dauer ist.

Bei Verwendung zusammen mit dem Firebird Wirbelséulen-Fixationssystem/Phoenix MIS-

Wirbel y oder Wirbelsaulen-Fi y (WFS) fiir die Fixation in

der Brust- und Lendenwirbelsaule und im Kreuzbein (T1-52/llium):

Das Verbindersystem ist dazu bestimmt, als Pedikelschrauben-Fixationssystem (T1-S2/llium) oder

anterolaterales Fixationssystem (T8-L5) bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum

Wirbelsdulensegmente zu immobilisieren und stabilisieren und die Fusion bei der Behandlung der

nachstehend aufgefiihrten akuten und chronischen Instabilitdten bzw. Deformitéten zu unterstiitzen:
1. Degenerative Bandscheibenerkrankung (definiert als diskogene Riickenschmerzen mit durch

Anamnese und Réntgenaufnahmen bestatigter Degeneration der Bandscheibe)

Spondylolisthese

Trauma (d. h. Fraktur oder Dislozierung)

Spinalstenose

Deformitéten oder Verkrimmungen (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)

Tumor

Pseudarthrose und

Fehlgeschlagene friihere Fusion

PNV AW

Bei Verwendung zur posterioren Fixation mit Pedikelschrauben bei padiatrischen Patienten sind die
Implantate des Verbindersystems zur Unterstiitzung einer Fusion zur Behandlung der idiopathischen
Adoleszentenskoliose indiziert. Die Fixation mit Pedikelschrauben bei pédiatrischen Patienten darf
nur mit posteriorem Zugang erfolgen. Das Verbindersystem ist zur Verwendung mit autogenem oder
alloplastischem Transplantatmaterial bestimmt.

Kontraindikationen:

Zu den Kontraindikationen gehdren u. a.:

Morbide Adipositas

Geisteskrankheit

Alkohol- oder Drogenmissbrauch

Schwangerschaft

Uberempfindlichkeit bzw. Allergie auf Metalle

Schwere Osteopenie

Mangelnde Bereitschaft oder Fahigkeit des Patienten, die Anweisungen zur postoperativen

Nachsorge einzuhalten

8. Die Verwendung der Distanzstiickverbinder zur Fixation am Ilium ist kontraindiziert, wenn
das Sakrum fehlt bzw. fiir die Implantation von Pedikelschrauben auf der Héhe S1 oder S2 der
Wirbelsdule unzureichend ist.

9. Alle Umsténde, die nicht ausdriicklich unter ,Indikationen” aufgefiihrt sind.
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Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:
Zu den potenziellen unerwiinschten Ereignissen gehdren u. a. folgende:
1. Unféhigkeit zum Einsatz der Fixation mit Pedikelschrauben aufgrund von anatomischen
Einschrankungen (Abmessungen der Pedikel, Misshildungen)
2. Proximale oder distale Anschlusskyphose
3. Pankreatitis
4. Bei padiatrischen Patienten kdnnen auch andere mit einer Fixation mit Pedikelschrauben
verbundene unerwiinschte Wirkungen wie z. B. Biegung, Bruch oder Lockerung von Schrauben
oder Staben auftreten. Pédiatrische Patienten sind dariiber hinaus aufgrund ihrer kleineren Statur
eventuell einem erhhten Risiko produktbedingter Verletzungen ausgesetzt.

5. Bruch von Vorrichtungskomponenten
6. Verlust der Fixation

7. Pseudarthrose

8. Wirbelfraktur

9. Nervenverletzungen

10. Verletzungen von GefaBen oder inneren Organen

11. Friihe oder spate Lockerung einer oder aller Komponenten

12. Zerlegung und/oder Verbiegung einer oder aller Komponenten

13. Fremdkdrper- oder allergische Reaktion auf Implantate, Abrieb, Korrosionsprodukte,
Implantatmaterial einschlieBlich Metallose, Anspannungen, Tumorbildung und/oder
Autoimmunerkrankung

14. Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit unzureichender
Weichteilbedeckung des Implantats, méglicherweise mit nachfolgender Hautpenetration,
-reizung und/oder Schmerzen

15. Postoperative Veranderungen der Wirbelsdulenbiegung, Verlust der Korrektur, Hohe und/oder
Reposition

16. Infektion

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

18. Hamorrhagie

19. Ausbleibendes weiteres Wachstum des operierten Wirbelsdulenabschnitts

20. Tod

Hinweis: Wie bei allen gréBeren 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- und/oder Motorfunktion, Impotenz, andauernde
Schmerzen und/oder Deformitéten. In seltenen Féllen kénnen manche Komplikationen tadlich sein.

Warn- und Vorsichtshinweise:

1. Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Vorrichtung bei der Verwendung als Teil eines
mitwachsenden Stabkonstrukts wurden bisher nicht nachgewiesen. Dieses Produkt ist nur zur
Verwendung bei gleichzeitiger definitiver Fusion auf allen instrumentierten Ebenen bestimmt.

2. Prdoperative und intraoperative Verfahren einschlieBlich der Kenntnis der chirurgischen
Techniken, gute Reposition sowie sachgemaBe Auswahl und Platzierung der Implantate sind
wichtige Faktoren fiir den erfolgreichen Einsatz des Systems bei padiatrischen Patienten.

3. Die Auswahl des nach GréBe, Form und Ausfiihrung fiir den jeweiligen Patienten geeigneten
Implantats ist fir den sicheren Einsatz des Systems bei padiatrischen Patienten unabdingbar.

4. Der Nutzen einer Wirbelfusion mit Pedikelschrauben-Fixationssystemen jeglicher Art bei Patienten
mit stabiler Wirbelsaule wurde bisher nicht hinreichend nachgewiesen.

5. Potenzielle Risiken, die fiir den Gebrauch dieses Vorrichtungssystems identifiziert wurden und
u. U. weitere Operationen erforderlich machen, sind: Bruch von Implantatkomponenten, Verlust
der Fixation, Pseudarthrose, Wirbelfraktur, Nervenverletzungen sowie Verletzungen von GeféBen
oder inneren Organen.

6. Nur zum einmaligen Gebrauch.

7. Unsteril. Die Verbinder und Instrumente werden unsteril geliefert und miissen daher vor dem
Gebrauch sterilisiert werden.

8. Zur Forderung der Fusion ist eine hinreichende Menge an autogenem Knochengewebe oder
einem anderen geeigneten Material zu verwenden.

9. Falls keine Arthrodese erzielt werden kann, fiihrt dies letztendlich zur Lockerung und zum
Versagen des Implantatkonstrukts.

10. Wenn die Schrauben iiberméBig fest angezogen werden, kénnen die Gewindegange im Knochen
ausreiBen.

11. IMPLANTATE DURFEN NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. Gebrauchte, beschadigte oder
anderweitig suspekte Implantate sind zu entsorgen.

12. Die Implantation eines Wirbelsaulensystems darf nur von erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen
vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung von Wirbelsdulensystemen geschult sind.

13. Ausgehend von den Ergebnissen der Priifungen zur Materialermiidung muss der Arzt/Chirurg
Faktoren wie die Implantationshéhe, das Gewicht, das Aktivitatsniveau und ggf. andere
Erkrankungen des Patienten, die sich auf die Leistungsfahigkeit des Systems auswirken kdnnen,
beriicksichtigen.

14. Die gemeinsame Verwendung verschiedener Metalle kann den Korrosionsvorgang beschleunigen.
Soweit nicht ausdriicklich angegeben, diirfen die Komponenten dieses Systems aus Titan- und
Kobalt-Chrom-Legierung nicht zusammen mit Implantaten aus anderen Materialverbindungen
oder Komponenten von anderen Herstellern verwendet werden.

15. Das Verbindersystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét bei MRT-Untersuchungen
getestet. Dieses System wurde nicht auf Erwarmung oder Migration in der Magnetresonanz(MR-)
Umgebung getestet.

16. Eine Wiederverwendung von Produkten, die fiir den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet
sind, kann eine Verletzung oder einen erneuten chirurgischen Eingriff aufgrund von Bruch oder
Infektion zur Folge haben. Es darf nicht versucht werden, zum einmaligen Gebrauch bestimmte
Implantate, die in Kontakt mit Korperfliissigkeiten gekommen sind, zu resterilisieren.

17. Die Sicherheit, Wirksamkeit und Leistungsfahigkeit des Systems wurden fiir Erkrankungen
nachgewiesen, bei denen das System bestimmungsgemaB und wie in den Indikationen
aufgefiihrt verwendet wurde. Die Leistungsfahigkeit des Systems wurde nicht fiir eine
Verwendung, die im Widerspruch zum Verwendungszweck und zu den Indikationen steht,
bzw. fiir eine kontraindizierte Verwendung bewertet. Wird das System nicht indikationsgemaB
verwendet, kann die Leistungsféhigkeit seiner Komponenten nachteilig beeinflusst werden.

18. Bei padiatrischen Patienten konnen auch andere mit einer Fixation mit Pedikelschrauben
verbundene unerwiinschte Wirkungen wie z. B. Biegung, Bruch oder Lockerung von Stdben



auftreten. Padiatrische Patienten sind dariiber hinaus aufgrund ihrer kleineren Statur eventuell
einem erhdhten Risiko produktbedingter Verletzungen ausgesetzt.

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

Angaben zur MRT-Kompatibilitat:
Das Verbindersystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt bei MRT-Untersuchungen getestet.

Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die
Sicherheit des Verbindersystems in der MR-Umgebung ist nicht bekannt. Eine MR-Untersuchung bei
einem mit diesem Produkt versorgten Patienten kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Reinigung:

Die Instrumente und/oder Implantate des Verbindersystems werden sauber, jedoch unsteril geliefert.
Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, darf
es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

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

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

Nach Gebrauch:

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

Vorbereitung auf die Reinigung:

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

2. Die Instrumente vor dem manuellen oder automatisierten Reinigungsverfahren mindestens
10 Minuten lang in 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 (sofern vorhanden) 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 geméaB 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-Losung schwenken.

Falls sichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die Instrumente mit einer Biirste mit weichen

Kunststoffborsten bearbeiten und die Biirste oder einen Pfeifenreiniger mit ausreichender Lange

verwenden, um Verschmutzungen in der gesamten Lénge der inneren Lumina (sofern vorhanden)

entfernen zu konnen.

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

6. Das Gerat zum Trocknen aufhdngen.

7. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen tiberpriifen.

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

N

Automatisierte Reinigung:

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

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

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

1. Bespriihen mit Enzym/Waschmittel, 20 Sekunden

2. Einweichen, 1 Minute

3. Spiilen mit kaltem Trinkwasser, 15 Sekunden

4. Spiilen mit kaltem Trinkwasser, 15 Sekunden
. Wasche = 65 °C, 2 Minuten lang mit Endozime AW Plus
. Spiilen 1: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
. Spillen 2: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden

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

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

10 Sekunden

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

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

Sterilisation in Orthofix-Behaltern mit bl Sterilisati lies:

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

Methode: Dampf oder:
Zyklus: Schwerkraft
Temperatur: 132 °C (270 °F)

Expositionszeit: 15 Minuten

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Vorbehandlung: Entsprechend den Einstellungen
des Herstellers

Expositionszeit: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

Doppelt eingepackt

Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt

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

Einen geeigneten starren Sterilisationsbehalter (entweder mit gefiltertem oder festem Boden)
auswahlen, der den Orthofix-Behélter ordnungsgemaB umschlieBt (empfohlene Behalterabmessungen:
59,06 cm lang und 28,6 cm breit). Der folgende Sterilisationszyklus wurde validiert:

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Vorbehandlung: Entsprechend den Einstellungen des Herstellers
Expositionszeit: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

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

Informationen fiir Patienten:

Die bei Ihrem kiirzlich durchgefiihrten Wirbelséuleneingriff benutzten temporéren internen
Fixationsvorrichtungen sind Metallimplantate, die am Knochen befestigt werden und bei der Einheilung
von Knochentransplantaten helfen. Es hat sich gezeigt, dass diese Implantate wertvolle Hilfsmittel

fiir Chirurgen bei der Behandlung von Knochenfusionen sind. Diese Implantate haben nicht dieselben
Fahigkeiten wie lebendes Knochengewebe. Heiles lebendes Knochengewebe regeneriert sich selbst, ist
biegsam und kann gelegentlich brechen und/oder abgebaut werden. Die Anatomie des menschlichen
Korpers beschrénkt die GroBe aller in der Chirurgie verwendeten kiinstlichen Fixationsprodukte. Diese
Einschrdnkung der maximalen GroBe erhoht die Wahrscheinlichkeit von mechanischen Komplikationen
wie Losen, Verbiegen oder Brechen der Produkte. Jede einzelne dieser Komplikationen kann eine
zusétzliche Operation erforderlich machen. Daher ist es sehr wichtig, dass Sie die Empfehlungen Ihres
Arztes befolgen. Tragen Sie ein Stiitzkorsett wie angewiesen. Durch Befolgen dieser Anweisungen
konnen Sie Ihre Chancen fiir ein erfolgreiches Ergebnis erhohen und das Risiko einer Verletzung und/
oder zusatzlichen Operation vermindern.

Verpackung:

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

Die Instrumente und/oder Implantate des Verbindersystems werden in einem modularen Behalter/
Halter geliefert, der speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert ist.
Die Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in jedem modularen Behélter und kdnnen
bei der Operation leicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz fiir die
Systemkomponenten beim Versand. Zusatzlich werden bestimmte Instrumente und/oder Implantate in
versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Produktreklamationen:

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

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

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fiir das Verbindersystem 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 enthalt.

Vorsicht: In den USA diirfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriften nur von einem Arzt oder
auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.

Ry Onl In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur von
X ONMY cinem Arzt oder auf rztliche Verschreibung abgegeben werden.
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INSTRUCOES DE USO

Informacdes importantes — Leia antes de usar

ORTHOFIX

Portugués

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema Conector

Descricao:

0 Sistema Conector é projetado para reduzir a complexidade ao revisar e ampliar as estruturas existentes
do occipital até o ilio. O Sistema Conector inclui diversos implantes ndo estéreis fabricados em liga de
titanio e é composto por conectores de derivagao, conectores de haste a haste, hastes Z e um conector
axial em linha com uma haste acoplada. As opgdes de implante oferecidas pelo Sistema Conector
eliminam a necessidade de remover o hardware existente, proporcionando estabilidade aos niveis
adjacentes. O Sistema Conector é compativel com sistemas de fixacao posterior da coluna vertebral (tais
como os sistemas de fixacdo da coluna vertebral Firebird/Phoenix MIS, Centurion POCT e Ascent POCT)
que oferecem hastes de titanio e/ou de cromo-cobalto com tamanhos entre 3,0 mm e 6,35 mm.

Indicacdes de uso:

Quando usado com os sistemas Centurion POCT ou Ascent POCT para occipital-cervical-
toracica posterior (Occ-T3):

0 Sistema Conector deve ser usado para oferecer imobilizacao e estabilizacdo de segmentos da coluna
vertebral como adjuvante da fusdo para as seguintes instabilidades agudas e cronicas da juncdo
craniocervical, coluna cervical (C1 a C7) e coluna toracica (T1 - T3): fraturas e/ou luxacdes traumaticas
da coluna vertebral; instabilidade ou deformidade; falha de fusao anterior (por exemplo, pseudoartrose);
tumores envolvendo a coluna cervical/toracica e doenca degenerativa, incluindo radiculopatia e/

ou mielopatia intrataveis, dor de origem discogénica no pescogo e/ou braco confirmada por estudos
radiograficos e doenca degenerativa das facetas com instabilidade. O Sistema Conector também deve
ser usado para restaurar a integridade da coluna vertebral, mesmo na auséncia de fusao, por um
periodo de tempo limitado, em pacientes com tumores em estagio avancado envolvendo a coluna
cervical e nos quais a expectativa de vida tem duracdo insuficiente para permitir a realizacdo da fusao.

Quando usado com os sistemas de fixacao da coluna vertebral Firebird/Phoenix MIS ou com
o sistema de fixacao da coluna vertebral (SFS) toracica, lombar ou sacra (T1-S2/ilio):

0 Sistema Conector deve ser usado para oferecer imobilizacdo e estabilizacdo de segmentos da coluna
vertebral em pacientes com esqueletos maduros, como adjuvante a fusdo como um sistema de fixacdo
do parafuso pedicular (T1-S2/ilio), ou como um sistema de fixacdo anterolateral (T8-L5) no tratamento
das seguintes instabilidades ou deformidades agudas ou cronicas:

Doenca degenerativa de disco (definida como dor discogénica nas costas com degeneracao do
disco confirmada pelo histérico do paciente e por estudos radiogréficos)

Espondilolistese,

Trauma (ou seja, fratura ou luxacao),

Estenose do canal vertebral,

Deformidades ou curvaturas (tais como escoliose, cifose e/ou lordose),

Tumor,

Pseudoartrose e

Falha em fusdo anterior

PNV AW

Quando utilizados para a fixagao do parafuso pedicular posterior em pacientes pediatricos, os implantes
do Sistema Conector sdo indicados como um adjuvante da fusao para tratar a escoliose idiopatica do
adolescente. A fixacao do parafuso pedicular pediatrico limita-se a abordagem posterior. O Sistema
Conector deve ser usado com autoenxerto ou aloenxerto.

Lontraindicacoes:
As contraindicagdes incluem, mas ndo se limitam a:
1. Obesidade mérbida
2. Doenca mental
3. Alcoolismo ou abuso de drogas
4. Gravidez
5. Sensibilidade/alergias a metal
6. Osteopenia severa
7. Pacientes que ndo estejam dispostos ou nao sejam capaz de seguir as instrugdes de cuidados
pds-operatorios
8. 0 uso dos conectores de compensacdo para fixacdo no ilio é contraindicado quando o sacro
estd ausente ou € insuficiente para a implantacdo de parafusos pediculares no nivel S1 ou S2 da
coluna vertebral.
9. Qualquer circunstancia nao listada nas indicagdes.

Eventos adversos potenciais:
Os eventos adversos potenciais incluem, entre outros:
Incapacidade de usar a fixacdo com parafuso pedicular devido a limitagdes anatomicas
(dimensdes do pediculo, anatomia distorcida)
2. Cifose juncional proximal ou distal
3. Pancreatite
4. Outros eventos adversos relacionados a fixacdo do parafuso pedicular, como curvatura, ruptura
ou afrouxamento do parafuso ou da haste, também pode ocorrer em pacientes pediatricos, e
eles podem ter maior risco de lesdo relacionada ao dispositivo, devido a sua menor estatura.
Fratura de componente do dispositivo
Perda de fixacao
Falta de consolidacao
Fratura da vértebra
Lesdo neuroldgica
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10. Lesao vascular ou visceral

11. Afrouxamento precoce ou tardio de qualquer um ou de todos os componentes

12. Desmontagem e/ou curvatura de qualquer um ou de todos os componentes

13. Reacdo a corpo estranho (alérgica) aos implantes, residuos, produtos de corrosao, material de
enxerto, incluindo metalose, tensao, formagao de tumor e/ou doenca autoimune

14. Pressao na pele por componentes do sistema em pacientes com cobertura tecidual inadequada
sobre o implante, possivelmente causando penetracdo na pele, irritacdo e/ou dor

15. Mudanca pés-operatdria na curvatura da coluna vertebral, perda de correcdo, altura e/ou reducdo

16. Infeccdo

17. Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo

18. Hemorragia

19. Cessacdo de qualquer crescimento potencial da porcdo coluna vertebral submetida a cirurgia

20. Morte

Observacao: Como ocorre com qualquer procedimento cirlrgico importante, existem riscos envolvidos
na cirurgia ortopédica. As complicacdes cirlrgicas e pds-operatdrias infrequentes que se sabe que
ocorrem sdo: infeccdo precoce ou tardia, que pode resultar na necessidade de cirurgias adicionais,
danos aos vasos sanguineos, medula espinhal ou nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de
funcdo sensorial e/ou motora, impoténcia, dor e/ou deformidade permanentes. Raramente, algumas
complicagdes podem ser fatais.

Adverténcias e precaugdes:

1. Aseguranca e eficacia deste dispositivo nao foi estabelecida para uso como parte de uma
estrutura de haste expansivel. Este dispositivo deve ser usado apenas quando a fusao definitiva
esta sendo realizada em todos os niveis que sofreram intervencdo com instrumentos.

2. Os procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo o conhecimento de técnicas cirlrgica,
boa reducao e a selecao e posicionamento adequados dos implantes, sdo consideragdes
importantes para o sucesso na utilizacao deste sistema em pacientes pediatricos.

3. Aselecao do tamanho, forma e design do implante adequados para cada paciente é crucial para
0 uso seguro deste dispositivo em pacientes pediétricos.

4. 0 beneficio das fusoes da coluna vertebral utilizando qualquer sistema de fixacdo por parafusos
pediculares nao foi adequadamente estabelecido em pacientes com coluna vertebral estavel.

5. Os potenciais riscos identificados com o uso deste sistema de dispositivo que podem exigir
cirurgia adicional incluem: fratura de componente do dispositivo, perda de fixacao, falta de
consolidacdo, fratura de vértebra, lesdo neuroldgica e lesao vascular ou visceral.

6. Apenas para Unico uso

7. Nao estéril; os conectores e instrumentos sao vendidos ndo estéreis e, portanto, devem ser
esterilizados antes da utilizagdo.

8. Para facilitar a fusdo, deve ser utilizada uma quantidade suficiente de osso autélogo ou outro
material apropriado.

9. Aimpossibilidade de obtencao de artrodese resultara em um eventual afrouxamento e falha na
estrutura do dispositivo.

10. O torque excessivo aplicado aos parafusos pode espanar as roscas no 0sso.

11. NAO REUTILIZE OS IMPLANTES. Descarte os implantes usados, danificados ou que sejam
suspeitos de qualquer outra maneira.

12. Aimplantacao de sistemas na coluna vertebral deve ser realizada apenas por cirurgides
experientes com treinamento especifico no uso de sistemas espinhais.

13. Com base nos resultados dos testes de fadiga, o médico/cirurgido deve considerar os niveis de
implantacdo, peso do paciente, nivel de atividade do paciente, outras patologias do paciente,
etc., que possam afetar o desempenho do sistema.

14. A mistura de metais diferentes pode acelerar o processo de corrosdo. Nao use os componentes
de liga de titdnio ou de liga de cromo-cobalto deste sistema com implantes de outros materiais
ou componentes de diferentes fabricantes, a menos que especificamente indicado.

15. 0 Sistema Conector nao foi avaliado quanto a sua seguranca e compatibilidade em ambientes de
RM (ressonancia magnética). Este sistema nao foi testado quanto a aquecimento ou a migracdo
em ambientes de RM.

16. A reutilizacdo dos dispositivos rotulados como de uso Unico pode resultar em lesdo ou
necessidade de nova cirurgia devido a quebras ou infecgdes. Nao tente esterilizar novamente os
implantes de uso Unico que entraram em contato com fluidos corporais.

17. A seguranca, a eficacia e o desempenho do sistema foram estabelecidos em condicdes em que o
sistema é usado conforme previsto e quando usado como recomendado nas Indicacées de Uso.
0 desempenho do sistema ndo foi avaliado para uso diferente do uso previsto ou das indicacbes
de uso ou em uso que seja contraindicado. A ndo utilizacao do sistema como indicado pode
prejudicar o desempenho de seus componentes.

18. Outros efeitos adversos relacionados com a fixacao do parafuso pedicular, como curvatura,
quebra ou afrouxamento da haste também podem ocorrer em pacientes pediatricos. Os
pacientes pediatricos podem ter maior risco de lesoes relacionadas ao dispositivo devido a sua
pequena estatura.

19. 0 manuseio correto do implante é extremamente importante. Os implantes ndo devem ser
excessiva ou repetidamente dobrados, entalhados ou riscados. Essas operacdes podem produzir
defeitos no acabamento superficial e concentracao das forcas internas que podem se tornar o
ponto focal de uma eventual falha no dispositivo.

Informacdes sobre compatibilidade com RM:

0 Sistema Conector nao foi avaliado quanto a sua seguranca e compatibilidade em ambientes de RM
(ressonancia magnética). Ele nao foi testado quanto a aquecimento, migracao e artefatos de imagem em
ambientes de RM. A seguranca do Sistema Conector em ambiente de RM é desconhecida. O exame de
RM de um paciente que tem esse dispositivo pode resultar em danos ao paciente.



Limpeza:

Os instrumentos e/ou implantes do Sistema Conector sdo fornecidos limpos, mas ndo estéreis. Se o
implante entrar em contato com qualquer tecido ou fluido corporal humano, ndo deverd ser usado nem
reesterilizado. Descarte todos os implantes contaminados.

Todos os instrumentos devem ser cuidadosamente limpos ap6s cada uso. A limpeza pode ser feita
usando métodos hospitalares validados ou seguindo os processos de limpeza validados descritos abaixo.

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

No ponto de uso:

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos instrumentos.
Para obter melhores resultados e para prolongar a vida do instrumento cirtirgico, reprocesse
imediatamente apés o uso.

Preparagao para a limpeza:

Todos os instrumentos com pecas moveis (tais como botdes, gatilhos e areas amculadas) devem
ser colocados na posicao aberta para permitir o acesso do liquido de limpeza as areas dificeis
de limpar.

2. Mergulhe os instrumentos por no minimo 10 minutos em agua estéril antes do processo de
limpeza manual ou automatica.

3. Use um pano macio ou uma escova de cerdas plasticas macias para remover qualquer sujidade
visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automética. Use uma escova de cerdas
plasticas macias ou um limpador de cachimbo para remover a sujidade dos limens internos.

Limpeza manual:

Depois de terminar a preparacdo do procedimento de limpeza, prepare o agente Vesphene® llse
de acordo com a dilui¢do recomendada nas instrugdes do rétulo - 1 mL de Vesphene llse para
cada 128 mL de 4gua potével da torneira de acordo com as Instrugdes de Uso do fabricante
existentes no rétulo.

Mergulhe os instrumentos na solugdo preparada a temperatura ambiente.

Agite manualmente os instrumentos dentro da solucdo Vesphene llse por 15 minutos.

Se alguma sujidade visivel for notada, esfregue os instrumentos com uma escova de cerdas
plasticas macias e use a escova ou um limpador de cachimbos longo o suficiente para atingir
toda a extensao dos limens internos para remover a sujidade.

Enxague os instrumentos em 4gua purificada USP <1231> durante 1,5 minuto.

Pendure o dispositivo para secar.

Inspecione os instrumentos para ver se existe sujidade visivel.

Se alguma sujidade visivel for notada, repita as etapas indicadas acima.
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Limpeza automatica:

1. Depois de terminar a preparacao para o procedimento de limpeza, ajuste a dose de detergente
da lavadora/desinfectadora para 1 mL de Endozime AW Plus® para 256 mL de 4gua ou de
acordo com as recomendacdes do fabricante.

2. Se alguma sujidade visivel for notada, esfregue os instrumentos com uma escova de cerdas
plasticas macias e use a escova ou um limpador de cachimbos longo o suficiente para atingir
toda a extensao dos limens internos para remover a sujidade.

Coloque os instrumentos esfregados nas cestas da lavadora.

Oriente os instrumentos nos suportes da lavadora automatica, conforme recomendado pelo

fabricante da lavadora.

5. Recomenda-se o seguinte ciclo de limpeza automatica (sao fornecidos os tempos minimos
recomendados para cada estagio):
a. Pré-lavagem 1: 4gua potavel fria, 2 minutos
b. Tratamento com agente enzimatico/detergente:

1. Pulverizar com agente enzimatico/detergente, 20 segundos

2. Molho, 1 minuto

3. Enxaguar com égua potavel fria, 15 segundos

4. Enxaguar com agua potével fria, 15 sequndos

Lavar = 65 °C, 2 minutos usando Endozime AW Plus

Enxague 1: 4gua potavel quente, 15 segundos

Enxague 2: 4gua potavel quente, 15 segundos

Enxague 3: 4gua potavel quente, 15 segundos

Enxague 4: dgua potavel quente, 15 segundos

Enxague térmico = 93 °C, 1 minuto

Enxague 1 com agua purificada USP <1231> aquecida: recirculacdo por 10 segundos

Enxdgue 2 com agua purificada USP <1231> aquecida: sem recirculagdo por 10 segundos

Secara 115 ° C, 7 minutos

6. Inspecione os instrumentos para ver se existe sujidade visivel.

7. Se alguma sujidade visivel for notada, repita as etapas indicadas acima até que ndo exista mais
sujidade visivel.
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Observacao: Algumas solucdes de limpeza, como as que contém soda caustica, formalina,
glutaraldeido, alvejantes e/ou outros produtos de limpeza alcalinos podem danificar os instrumentos.
Essas solucbes ndo devem ser usadas.

Observacao: Inspecione visualmente os instrumentos apds a limpeza e antes de cada uso. Descarte ou
devolva a Orthofix qualquer instrumento quebrado, com alteracao de cor, corroido, com componentes
rachados, com depressoes, sulcos ou com qualquer outro defeito. Nao use instrumentos com defeitos.

AW-79-9901 Rev.AA
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Esterilizacao em embalagens Orthofix com invélucro azul:

0s instrumentos e/ou implantes do Sistema Conector so fornecidos NAO ESTEREIS. Antes de usar,
todos [os instrumentos e/ou implantes] devem ser colocados na embalagem Orthofix apropriada, que
sera envolvida em um invélucro para esterilizacdo aprovado pela FDA e colocados na autoclave para
esterilizacdo pelo hospital, usando um dos seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposicao: 15 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

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

Tempo de exposicao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos
Invélucro duplo

Tempo de secagem: 30 minutos
Invélucro duplo

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

Selecione o recipiente de esterilizagdo rigido apropriado com fundo com filtro ou fundo sélido
para envolver corretamente as embalagens da Orthofix (recipiente recomendado de 59,06 cm de
comprimento x 28,6 cm de largura). O ciclo de esterilizacao a sequir foi validado:

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Pré-condicionamento: De acordo com as indicagbes do fabricante
Tempo de exposicao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

A validacdo e o monitoramento de rotina devem ser realizados de acordo com a ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guia
completo de esterilizagdo a vapor e garantia de esterilidade em instalagées de cuidados de
saude). E possivel utilizar outros ciclos, desde que estejam de acordo com as préticas citadas acima e
que fornecam um nivel de garantia de esterilidade de 10°.

Informacdes para o paciente:

Os dispositivos de fixacdo interna tempordrios utilizados em sua recente cirurgia vertebral sao implantes
metalicos que se ligam ao osso e ajudam na consolidagao dos enxertos dsseos. Esses implantes
mostraram ser muito Uteis para os cirurgioes no tratamento de fusées 6sseas. Esses dispositivos nao
tém as mesmas capacidades do 0sso vivo. O 0sso vivo intacto consegue se reparar sozinho, é flexivel
mas ocasionalmente se quebra e/ou se degrada. A anatomia do corpo humano coloca uma limitagao

de tamanho em qualquer dispositivo de fixacdo artificial usado em cirurgia. Essa limitacdo quanto

ao tamanho maximo aumenta a chance de complicagdes mecdnicas como afrouxamento, curvatura

ou quebra de dispositivos. Qualquer uma dessas complicacdes pode resultar na necessidade de

cirurgia adicional. Assim, é muito importante que vocé siga as recomendagoes do seu médico. Use os
dispositivos de apoio de acordo com as instrucdes. Seguindo estas instrucoes, vocé pode aumentar suas
chances de um resultado bem-sucedido e reduzir seu risco de lesao e/ou cirurgia adicional.

Embalagem:

As embalagens de todos os componentes devem estar intactas no momento do recebimento. Caso um
sistema de consignacao seja utilizado, todos os conjuntos devem ser cuidadosamente verificados para
ver se estao completos e todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados quanto a danos
antes de serem utilizados. Embalagens ou produtos danificados nao devem ser usados e devem ser
devolvidos a Orthofix.

Os instrumentos e/ou implantes do Sistema Conector sao fornecidos em uma embalagem/caixa modular
especificamente projetada para conter e organizar os componentes do sistema. Os instrumentos do
sistema sdo organizados em bandejas dentro da embalagem modular para facilitar o acesso durante

a dirurgia. Essas bandejas também protegem os componentes do sistema durante o transporte. Além
disso, os instrumentos e/ou implantes individuais sao fornecidos em sacos de poliuretano selados, com
rétulos de produtos individuais.

Reclamacoes relacionadas ao produto:

Qualquer profissional de satide (por exemplo, cliente ou usuario deste sistema de produtos) que tenha
alguma queixa ou que esteja insatisfeito com a qualidade, identidade, durabilidade, confiabilidade,
seguranca, eficacia e/ou desempenho do produto, deve notificar a Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, EUA, pelos telefones +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou por e-mail em
complaints@orthofix.com.

Informacoes adicionais:
Uma técnica operacional recomendada para o uso deste sistema esta disponivel mediante solicitagdo a
Orthofix nos nimeros de telefone fornecidos acima.

Informacéo sobre latex:

Os implantes, instrumentos e/ou materiais de embalagem para o Sistema Conector ndo sao fabricados
com e ndo contém borracha natural. O termo “borracha natural” inclui latex de borracha natural,
borracha natural seca e latex sintético ou borracha sintética que contém borracha natural na sua
formulacéo.

Atencao: A legislacao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricio médica.

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
a um médico ou mediante prescricdo de um médico.
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