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Device System Name:
Spinal Fixation System

Description:

The Spinal Fixation System is a temporary, titanium alloy, multiple component system comprised

of a variety of non-sterile, single use components that allow the surgeon to build a spinal

implant construct. The system is attached to the vertebral body by means of screws and hooks
to the non-cervical spine. The Spinal Fixation System consists of an assortment of screws, hooks,

rods, spacers, staples, washers, dominos, lateral offsets, and cross-connectors. The Spinal

Fixation System titanium implants are not compatible with components or metal from any other

manufacturer’s system.

Levels of Use:
The Spinal Fixation System is intended for non-cervical use in the spine. When used as a

non-pedicle anterolateral fixation system it may be used from levels T1 to S1. When used with
pedicle screw fixation, the Spinal Fixation System will be used at L5-S1, with the device fixed
or attached to the lumbar and sacral spine (levels of pedicle screw fixation are L3 and below).
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Indications:

Applicability:

The Spinal Fixation System, when used for posterior non-
pedicle screw fixation system of the non-cervical spine, is
intended for the following indications:

1.
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Hooks, Rods, Cross Connectors,
and Dominos.

Degenerative disc disease (as defined as back
pain of discogenic origin with degenerative disc
confirmed by history and radiographic studies).
Spondylolistheses.

Spinal stenosis.

Spinal deformities (i.e., scoliosis, kyphosis,
lordosis).

Tumor.

Pseudoarthrosis.

Failed previous fusion.

Trauma (i.e., fracture or dislocation).

Note: For all of these indications, bone graft must be used.

When used as a posterior non-pedicle fixation system it may be used from levels T1 to S1. When

used as a non-pedicle anterolateral screw fixation system to the non-cervical spine, the staple

and washer may be used from levels T6 to L5.

Indications for Use:

Contraindications:

Contraindications include, but are not limited to:

Indications: Applicability:

The Spinal Fixation System is intended for non-cervical
use in the spine. The Spinal Fixation System, when used
for pedicle screw fixation, is intended only for patients:
1. Having severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4)
at the L5-51 joint.
2. Who are receiving fusion using autogenous bone
graft only.
3. Who are having the device fixed or attached to the
lumbar and sacral spine (L3 and below).
Who are having the device removed after the
development of a solid fusion mass.

Pedicle Screws, Rods, Cross
Connectors, Dominos, Lateral
Offsets, and Spacers.

4.

The Spinal Fixation System, when used as a pedicle
screw system in skeletally mature patients, is intended
to provide immobilization and stabilization of spinal
segments, as an adjunct to fusion in the treatment of the
following acute and chronic instabilities or deformities of
the thoracic, lumbar and sacral spine:

1. Degenerative spondylolistheses with objective
evidence of neurologic impairment.
Fracture.
Dislocation.
Scoliosis.
Kyphosis.
Spinal tumor.
Failed previous fusion (pseudoarthrosis).

Pedicle Screws, Rods, Cross
Connectors, Dominos, Lateral
Offsets, and Spacers.
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The Spinal Fixation System, when used for anterolateral
non-pedicle screw fixation to the non-cervical spine, is
intended for the following indications:

1. Degenerative disc disease (as defined as back
pain of discogenic origin with degenerative disc
confirmed by history and radiographic studies).
Spondylolisthesis.

Spinal stenosis.

Spinal deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, and/
or lordosis).

Tumor.

Pseudoarthrosis.

Failed previous fusion.

Trauma (i.e., fracture or dislocation).

Pedicle Screws, Rods, Cross
Connectors, Dominos, Lateral
Offsets, Spacers, Staples, and
Washers.

el i

LN

ONoUAWN =

Morbid obesity.

Mental illness.

Alcoholism or drug abuse.

Pregnancy.

Metal sensitivity/allergies.

Severe osteopenia.

Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions.
Any circumstances not listed under the heading Indications.

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

limited to:
1. Device component fracture.
2. Loss of fixation.
3. Non-union.
4. Fracture of the vertebra.
5. Neurological injury.
6. Vascular or visceral injury.
7. Early or late loosening of any or all of the components.
8. Disassembly and/or bending of any or all of the components.
9. Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products, graft material,
including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune disease.
10. Pressure on the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage
over the implant possibly causing skin penetration, irritation, and/or pain.
11. Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction.
12. Infection.
13. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.
14. Hemorrhage.
15. Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine.
16. Death.

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

Warnings and Precautions:
The surgeon should be aware of the following when using implants:
1.

The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only
for spinal conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion
with instrumentation. These conditions are: significant mechanical instability or deformity
of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to degenerative spondylolisthesis with
objective evidence of neurological impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis,
spinal tumor, and failed previous fusion (pseudarthrosis). The safety and effectiveness of
these devices for any other condition are unknown.

When used as a pedicle screw implant system, this device system is intended only for
grade 3 or 4 spondylolisthesis at the fifth lumbar - first sacral (L5-S1) vertebral joint.

The screws of this device system are not intended for insertion into the pedicles to
facilitate spinal fusions above the L5-S1 joint.

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

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.




Single use only.

Non-sterile; the screws, hooks, rods, dominos, lateral offsets, spacers, staples, washers,

locking nuts, cross 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 pedicle screw spinal systems should be performed only by
experienced spinal surgeons with specific training in the use of this pedicle screw spinal
system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious
injury to the patient.

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

15. The correct handling of the implant is extremely important. Implants should not be

excessively or repeatedly 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 Spinal Fixation System has not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic
Resonance (MR) environment. This system has not been tested for heating or migration in the
MR environment.

Cleaning:

All instruments and implants must first be cleaned using established hospital methods before
sterilization and introduction into a sterile field. Additionally, all instruments and implants that
have been previously taken into a sterile surgical field must first be cleaned using established
hospital methods before sterilization and reintroduction into a sterile surgical field. Cleaning
can include the use of neutral cleaners followed by a deionized water rinse. All products should
be treated with care. Improper use or handling may lead to damage and possible improper
functioning of the device.

Sterilization:

The Spinal Fixation System instruments and implants are provided NON-STERILE. Prior to use,
all instruments and implants should be placed in the appropriate Orthofix case which will be
wrapped in a FDA cleared sterilization wrap and sterilized by the hospital using one of the
following recommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac

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

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

Physician Information:
Preoperative:

1. Only patients that meet the criteria described in the indications should be selected.

2. Patient conditions and/or predispositions such as those addressed in the aforementioned

contraindications should be avoided.

3. Correct selection of the implant is extremely important.

4. Use care in handling and storage of implant components. Cutting, bending, or scratching
the surface of metal components can significantly reduce the strength and fatigue
resistance of the implant system and should be avoided. These, in turn, may cause cracks
and/or internal stresses that are not obvious to the eye and may lead to fracture of the
components. Inspection should be made to determine if components have been damaged
during storage or previous procedures.

An adequate inventory of implant sizes should be available at the time of surgery.
Certain special surgical instruments are required to perform this surgery. Review of the
use and handling of these instruments is very important.

owm

Intraoperative:

1. The primary goal of this surgery is to arthrodese selected vertebrae. Adequate exposure,

bony preparation and grafting is essential to achieving this result.

2. Whenever possible, use pre-cut rods of the length needed. The rods should not be
repeatedly or excessively bent any more than absolutely necessary. The rods should not
be reverse bent in the same location. Use great care to insure that the implant surfaces
are not scratched or notched in any way. If the rods are cut to length, they should be cut
in such a way as to create a flat, non-sharp surface perpendicular to the midline of the
rod. Cut the rods outside the operative field.

The use of two rods and cross connecting the rods will provide a more rigid construct.
The placement of screws should be checked radiographically prior to assembly of the rod
construct.
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Care should be taken when positioning the implants to avoid neurological damage.

To facilitate proper fusion below and around the location of the instrumentation, a bone

graft should be used.

7. Confirm that the rods are fully seated in the bottom of the screw head. Rods that are not
fully seated may prevent the device from locking together.

8. Before closing the soft tissues, all of the set screws should be tightened firmly with a
torque wrench or screwdriver according to the operative technique. Recheck the tightness
of all screws and nuts to make sure that none loosened during the tightening of the other
set screws. Failure to do so may cause loosening of the other components.

9. Bone cement should not be used since this material will make removal of the component

difficult or impossible. The heat generated from the curing process may also cause

neurological damage and bone necrosis.
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Postoperative:

1. Detailed instructions on the use and limitations of the implant should be given to
thepatient. The patient must be made aware of the limitations of the implant. Physical
activity and load bearing have been implicated in premature loosening, bending, or
fracture of internal fixation device.

2. Periodic X-rays for at least the first year postoperatively are recommended for close
comparison with postoperative conditions to detect any evidence of changes in position,
nonunion, loosening, and bending or cracking of components.

3. Surgical implants must never be reused. Any retrieved devices should never be reused in
another surgical procedure. The retrieved parts should be handled and disposed of in such
a manner as to ensure that reuse is not possible.

4. To allow the maximum potential for a successful surgical result, the patient or device
should not be exposed to mechanical vibration that may loosen the device construct.

5. These implants are temporary internal fixation devices. Internal fixation devices are
designed to assist in the stabilization of the operative site during normal healing process.
After healing occurs, these devices serve no functional purpose and should be removed.
In most cases removal is indicated because the implants are not intended to transfer or
support forces developed during normal activities. If the device is not removed following
completion of its intended use, complication may occur as follows:

. Corrosion, with localized tissue reaction or pain.

. Migration of implant position resulting in injury.

. Risk of injury from postoperative trauma.

. Bending, loosening and/or breakage, which could make removal impractical or difficult.
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device.

Possible increased risk of infection.

. Bone loss caused by stress shielding.
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Adequate postoperative management to avoid fracture, re-fracture or other complications should
follow implant removal.

Packaging:

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

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 in the product quality, identity, durability,
reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify the 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 Spinal Fixation System are not
formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural
rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains natural
rubber in its formulation.

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

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician

See Instructions for Use “
3 Authorised

Orthofix.com/IFU @ Representative

Single Use Only

Do Not Reuse @l

A
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Catalogue Number LOT

Rx Only

Manufacturer

Serial Number

Lot Number

Provided Non-Sterile
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Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema de fijacion de la columna

Descripcion:

El sistema de fijacion de la columna es un sistema provisional de varios componentes de
aleacion de titanio que consta de una serie de componentes no estériles de un solo uso que
permiten al cirujano crear un constructo de implante de columna. El sistema se sujeta al cuerpo
vertebral por medio de tornillos y por medio de ganchos a la columna no cervical. El sistema de
fijacion de la columna consta de un surtido de tornillos, ganchos, varillas, espaciadores, grapas,
arandelas, dominds, offsets laterales y conectores cruzados. Los implantes de titanio del sistema
de fijacion de la columna no son compatibles con los componentes o el metal de los sistemas de
otros fabricantes.

Niveles de uso:

El sistema de fijacion de la columna esté indicado para un uso no cervical en la columna.
Cuando se emplea como sistema de fijacién anterolateral no pedicular puede utilizarse desde el
nivel T1 al S1. Cuando se emplea con fijacion con tornillos pediculares, el sistema de fijacion de
la columna se utilizaré en los niveles L5-51, con el dispositivo fijo o sujeto a la columna lumbar y
sacra (los niveles de fijacion con tornillos pediculares son L3 e inferior). Cuando se emplea como
sistema de fijacion no pedicular por via posterior puede utilizarse desde el nivel T1 al S1. Cuando
se emplea como un sistema de fijacion anterolateral con tornillos no pediculares a la columna no
cervical, la grapa y la arandela pueden utilizarse desde el nivel T6 al L5.

Indicaciones de uso:

Indicaciones: Aplicabilidad:

El sistema de fijacion de la columna esté indicado para un | Tornillos pediculares, varillas,
uso no cervical en la columna. El sistema de fijacion de conectores cruzados, dominds,
la columna, cuando se utiliza para la fijacién con tomillos | offsets laterales y espaciadores.
pediculares, esta indicado Ginicamente para pacientes:
1. Con espondilolistesis grave (grados 3y 4) en la
articulacion L5-S1.
2. A quienes se les esté practicando una fusion
utilizando solo un injerto 6seo autégeno.
3. Aquienes el dispositivo se les fija o sujeta a la
columna lumbar y sacra (L3 e inferior).
4. A quienes el dispositivo se les retira una vez que
desarrollan una masa de fusion solida.

El sistema de fijacion de la columna, cuando se

emplea como sistema con tornillos pediculares en

pacientes esqueléticamente maduros, estd indicado

para inmovilizar y estabilizar segmentos de la columna,

como complemento de la fusion en el tratamiento

de las siguientes inestabilidades agudas y crénicas o

deformidades de la columna torécica, lumbar y sacra:
1. Espondilolistesis degenerativa con signos objetivos

de afectacion neuroldgica.

Fractura.

Luxacion.

Escoliosis.

Cifosis.

Tumor raquideo.

Fusion previa fallida (seudoartrosis).

Tornillos pediculares, varillas,
conectores cruzados, dominds,
offsets laterales y espaciadores.
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El sistema de fijacion de la columna, cuando se utiliza Tornillos pediculares, varillas,
para la fijacion con tornillos no pediculares por via conectores cruzados, dominds,
anterolateral a la columna no cervical, esta indicado para | offsets laterales, espaciadores,
las indicaciones siguientes: grapas y arandelas.

1. Discopatia degenerativa (definida como dolor de
espalda de origen discogeno con degeneracion
discal confirmada por los antecedentes y los
estudios radiogréficos).
Espondilolistesis.
Estenosis de la columna.
Deformidades de la columna (esto es, escoliosis,
cifosis o lordosis).
Tumor.
Seudoartrosis.
Fusion previa fallida.
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Traumatismo (esto es, fractura o luxacion).

Indicaciones: Aplicabilidad:

Ganchos, varillas, conectores
cruzados y dominds.

El sistema de fijacion de la columna, cuando se utiliza
para la fijacion con tornillos no pediculares por via
posterior a la columna no cervical, estd indicado para las
indicaciones siguientes:

1. Discopatia degenerativa (definida como dolor de
espalda de origen discégeno con degeneracion
discal confirmada por los antecedentes y los
estudios radiograficos).

Espondilolistesis.

Estenosis de la columna.

Deformidades de la columna (esto es, escoliosis,
cifosis o lordosis).

Tumor.

Seudoartrosis.

Fusion previa fallida.

Traumatismo (esto es, fractura o luxacion).

N

N

Nota: Para todas estas indicaciones se debe utilizar un injerto dseo.

Contraindicaciones:

Las contraindicaciones incluyen, entre otras:

Obesidad mérbida.

Enfermedad mental.

Alcoholismo o toxicomania.

Embarazo.

Sensibilidad/alergias al metal.

Osteopenia grave.

Pacientes que no quieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidados postoperatorios.
Cualquier circunstancia no incluida en las indicaciones principales.
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Posibles efectos adversos:

La totalidad de los posibles efectos adversos asociados con la artrodesis vertebral no

instrumentada. En la artrodesis instrumentada cabe mencionar, entre otros, los siguientes efectos

adversos:

Rotura de un componente del dispositivo.

Pérdida de fijacion.

Soldadura no consolidada.

Fractura de la vértebra.

Lesion neurolégica.

Lesion vascular o visceral.

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

Desmontaje o doblamiento de alguno o de todos los componentes.

Reaccion (alérgica) por cuerpo extraio a los implantes, detritos, productos de corrosion o

material del injerto, como metalosis, estiramiento, formacion de tumores o enfermedad

autoinmunitaria.

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

11. Cambio postoperatorio en la curvatura de la columna, pérdida de correccion, altura o
reduccion.

12. Infeccion.

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

14. Hemorragia.

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

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

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

1. Laseguridad y eficacia de los sistemas de columna de tornillos pediculares se han establecido
linicamente para afecciones de la columna con significativa inestabilidad mecénica o
deformidad que requieren fusién instrumentada. Estas afecciones son: inestabilidad mecénica
significativa o deformidad de la columna toracica, lumbar y sacra como consecuencia de
espondilolistesis degenerativa con signos objetivos de afectacién neurolégica, fractura,
luxacion, escoliosis, cifosis, tumor raquideo y fusion previa fallida (seudoartrosis). Se
desconocen la seguridad y eficacia de estos dispositivos para cualquier otra afeccion.

2. Cuando se utiliza como un sistema de implante con tornillos pediculares, este sistema de
dispositivos estd indicado sélo para la espondilolistesis de grado 3 o 4 en la articulacion
vertebral quinta lumbar - primera sacra (L5-S1).



3. Los tornillos de este sistema de dispositivos no estan indicados para su insercion en los

pediculos a fin de facilitar las artrodesis vertebrales por encima de la articulacion L5-S1.

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, lesién neuroldgica y lesion
vascular o visceral.

Unicamente para un solo uso.

No estériles; los tornillos, ganchos, varillas, dominds, offsets laterales, espaciadores,

grapas, arandelas, tuercas de fijacion, conectores cruzados e instrumentos se venden sin

esterilizar, por lo que deben esterilizarse antes de usarse.
8. Para facilitar la fusion, se debera usar una cantidad suficiente de hueso autélogo u otro
material apropiado.
9. La no 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, dafiados o que le induzcan
a cualquier tipo de sospecha.

12. Laimplantacion de sistemas espinales con tornillos pediculares debera ser realizada
linicamente por cirujanos especialistas en columna con formacién especifica en el uso de
este sistema de columna con tornillos pediculares, ya que se trata de un procedimiento
técnicamente exigente que presenta un riesgo de lesion grave para el paciente.

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 reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un solo uso podria ser causa de
lesion o de nueva operacion debido a rotura o infeccion. No vuelva a esterilizar los
implantes de un solo uso que entren en contacto con liquidos corporales.

15. La manipulacién 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.
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Informacién de compatibilidad con la RMN:
No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema de fijacion de la columna con la

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

Limpieza:

Todos los instrumentos e implantes deben primero limpiarse, utilizando métodos hospitalarios
establecidos, antes de su esterilizacion e introduccion en un campo estéril. Ademas, todos los
instrumentos e implantes que hayan sido introducidos previamente en un campo quirdrgico
estéril deben primero limpiarse, utilizando métodos hospitalarios establecidos, antes de su
esterilizacion y reintroduccién en un campo quirdrgico estéril. La limpieza puede incluir el uso de
limpiadores neutros sequido de un aclarado con agua desionizada. Todos los productos deben
tratarse con cuidado. La utilizacion o la manipulacién indebidas pueden derivar en dafos y en
un posible mal funcionamiento del dispositivo.

Esterilizacién:

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

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 121 °C

Tiempo de exposicion: 30 minutos

Informacién para el médico:
Fase preoperatoria:
1. Solamente deberan seleccionarse los pacientes que cumplan los criterios descritos en las
indicaciones.
2. Deberan evitarse afecciones o predisposiciones de los pacientes del tipo descrito en las
contraindicaciones anteriormente mencionadas.
La seleccion correcta del implante es sumamente importante.
Tenga cuidado al manipular y almacenar los componentes del implante. Cortar, doblar
o rayar la superficie de los componentes de metal puede reducir significativamente la
resistencia general y la resistencia a la fatiga del sistema del implante, y debera evitarse.
Esto, a su vez, puede causar grietas o tensiones internas que no resultan evidentes a
simple vista y pueden provocar la rotura de los componentes. Los componentes deberan
examinarse para determinar si han sufrido danos durante el almacenamiento o los
procedimientos anteriores.
5. Debera contarse con un inventario adecuado de implantes de diferentes tamafios en el
momento de la intervencion quirdrgica.
6. Para realizar esta intervencion se requieren ciertos instrumentos quirtrgicos especiales.
Revisar el uso y la manipulacién de estos instrumentos es muy importante.

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 8 minutos

Hw

Fase intraoperatoria:

1. El objetivo primario de esta intervencion quirdrgica es la artrodesis de determinadas
vértebras. La exposicion, la preparacion 6sea y el injerto adecuados son esenciales para
lograr este resultado.

2. Siempre que sea posible, utilice varillas precortadas de la longitud necesaria. Las varillas
no deberan doblarse repetida ni excesivamente mas de lo imprescindible. Las varillas
no deberan doblarse en sentido contrario en el mismo lugar. Tenga sumo cuidado para
cerciorarse de que las superficies del implante no se rayen ni se marquen con muescas de
ninguna manera. Si las varillas se cortan a la longitud requerida, deberan cortarse de tal
manera que se cree una superficie plana, no cortante, perpendicular a la linea media de la
varilla. Corte las varillas fuera del campo operatorio.

3. Con el uso de dos varillas y su conexion cruzada se obtendré un constructo mas rigido.
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4. La colocacion de los tornillos deberd comprobarse radiograficamente antes del montaje
del constructo de las varillas.

5. Se debera tener cuidado al colocar los implantes en posicién para no producir una lesion
neuroldgica.

6. Se debera utilizar un injerto dseo para facilitar la fusion correcta debajo y alrededor del
lugar del instrumental.

7. Confirme que las varillas estén totalmente asentadas en la base de la cabeza del tomillo.
Las varillas que no estén totalmente asentadas pueden impedir que el dispositivo se acople.

8. Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos de fijacion deberan apretarse
firmemente con una llave de torsién o un destornillador, de acuerdo con la técnica
operatoria. Vuelva a comprobar que todos los tornillos y tuercas estén apretados, para
asegurarse de que ninguno se aflojo mientras apretaba los otros tornillos de fijacion. No
hacerlo podria ocasionar el aflojamiento de los demés componentes.

9. No deberé utilizarse empaste 6seo, ya que con este material serd dificil o imposible
extraer el componente. El calor generado por el proceso de curado podria ocasionar
también dafio neuroldgico y necrosis dsea.

Fase postoperatoria:

1. Deberén darsele al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del
implante. El paciente debe ser consciente de las limitaciones del implante. La actividad
fisica y la carga de peso se han asociado con aflojamiento prematuro, doblamiento o
fractura del dispositivo de fijacion interna.

2. Se recomienda realizar radiografias periddicas al menos durante el primer afio tras
la cirugia para la comparacion detallada con la situacion postoperatoria, con el fin
de detectar cualquier indicio de cambios en la posicion, soldadura no consolidada,
aflojamiento y doblamiento o agrietamiento de los componentes.

3. Los implantes quirdrgicos nunca deben volverse a utilizar. Un dispositivo recuperado
nunca debera reutilizarse en otro procedimiento quirdrgico. Las piezas recuperadas
deberan manipularse y desecharse de tal manera que no sea posible su reutilizacion.

4. Para contar con la maxima posibilidad de obtener el resultado quirtrgico deseado, ni el
paciente ni el dispositivo deberdn exponerse a vibracion mecénica que pueda aflojar el
constructo que conforma el dispositivo.

5. Estos implantes son dispositivos de fijacion interna provisionales. Los dispositivos de
fijacion interna estan disefiados para ayudar a la estabilizacién del sitio operatorio
durante el proceso de consolidacion normal. Después de producirse la consolidacion,
estos dispositivos dejan de tener una funcién, por lo que deberan extraerse. La extraccion
estd indicada en la mayoria de los casos, porque los implantes no estan concebidos para
transferir ni soportar las fuerzas que se desarrollan durante las actividades normales.

Si el dispositivo no se extrae una vez lograda la finalidad de su uso, pueden producirse
complicaciones como las siguientes:
a. Corrosion, con reaccion tisular o dolor localizados.
b. Lesién como consecuencia de la migracion del implante.
. Riesgo de lesion por traumatismo postoperatorio.
d. Doblamiento, aflojamiento o rotura, que podria hacer la extraccién poco practica
o dificil.
Dolor, molestias o sensaciones andmalas debido a la presencia del dispositivo.
Posible aumento del riesgo de infeccion.
g. Pérdida 6sea causada por el efecto conocido como «stress shielding» u osteopenia por
privacion de cargas.

o

Para evitar la fractura, la refractura u otras complicaciones, la extraccion del implante deberd ir
seguida del adecuado control postoperatorio.

Embalaje:

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

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos) que
tenga alguna queja o que no esté satisfecho con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia o rendimiento de los productos deberd 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 quirirgica que se recomienda para el uso de este sistema. Llame a
Orthofix a los nimeros indicados mas arriba.

Informacidn sobre el latex:

Los implantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de fijacion de la columna
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 este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

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

Description :

Le systeme de fixation rachidienne est un systéme de composants temporaires et multiples
constitué d'éléments non stériles, a usage unique, en alliage de titane, qui permettent au chirurgien
d'élaborer I'assemblage d’un implant rachidien. Le systéme est attaché au corps vertébral par

la fixation de vis et de crochets a la colonne non cervicale. Le systéme de fixation rachidienne
comprend un assortiment de vis, crochets, tiges, espaceurs, agrafes, rondelles, dominos, raccords
latéraux et raccords transversaux. Les implants en titane du systéme de fixation rachidienne ne sont
pas compatibles avec les composants ou le métal des systemes d'autres fabricants.

Niveaux d'utilisation :

Le systéme de fixation rachidienne est destiné a une utilisation en dehors de la partie cervicale de
la colonne vertébrale. Lorsqu'il est employé en tant que systeme de fixation antérolatérale non
pédiculaire, il est possible de I'utiliser entre les étages T1 et S1. Lorsqu'il est employé avec un
systeme de fixation par vis pédiculaire, le systéme de fixation rachidienne s'utilise a I'étage L5-S1,
avec le dispositif fixé ou attaché a la colonne lombaire et sacrée (fixation par vis pédiculaire a
I'étage L3 et au-dessous). Lorsqu'il est employé en tant que systéme de fixation postérieure non
pédiculaire, il est possible de I'utiliser entre les étages T1 et S1. Lorsqu'il est employé en tant que
systeme de fixation antérolatérale par vis non pédiculaire a la colonne non cervicale, I'agrafe et la
rondelle peuvent étre utilisées entre les étages T6 et L5.

Indications :

Indications : Applicabilité :

Le systeme de fixation rachidienne est destiné a une
utilisation en dehors de la partie cervicale de la colonne
vertébrale. Lorsqu'il est utilisé pour une fixation par vis
pédiculaire, le systéme de fixation rachidienne est destiné
uniquement aux patients :
1. Atteints de spondylolisthésis aigu (grades 3 et 4) a
I'articulation L5-S1.
2. Subissant une arthrodése réalisée avec une greffe
osseuse autologue uniquement.
3. Chez qui le dispositif est fixé ou attaché a la colonne
lombo-sacrée (L3 et au-dessous).
4. Chez qui le dispositif est retiré apres le
développement d'une masse de fusion solide.

Vis pédiculaires, tiges, raccords
transversaux, dominos, raccords
latéraux et espaceurs.

Lorsqu'il est employé en tant que systéme de fixation par Vis pédiculaires, tiges, raccords
vis pédiculaire chez des patients ayant un squelette mature, | transversaux, dominos, raccords
le systéme de fixation rachidienne est destiné a assurer latéraux et espaceurs.
I'immobilisation et la stabilisation des segments rachidiens,
comme supplément a |'arthrodése dans le traitement
des instabilités ou difformités aigués et chroniques de la
colonne thoraco-lombo-sacrée suivantes :

1. Spondylolisthésis dégénératif avec preuve tangible
de déficience neurologique.
Fracture.
Luxation.
Scoliose.
Cyphose.
Tumeur rachidienne.
Echec de fusion précédente (pseudarthrose).
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Lorsqu'il est utilisé pour la fixation par vis non pédiculaire

antérolatérale a la colonne non cervicale, le systéme de transversaux, dominos, raccords

fixation rachidienne est destiné aux applications suivantes : | latéraux, espaceurs, agrafes et
1. Discopathie dégénérative (définie comme douleur rondelles.

dorsale d'origine discale avec dégénérescence du

disque confirmée par les antécédents et des études

radiographiques).

Spondylolisthésis.

Sténose du canal rachidien.

Difformités rachidiennes (c'est-a-dire scoliose,

cyphose et/ou lordose).

Tumeur.

Pseudarthrose.

Echec de fusion précédente.

Vis pédiculaires, tiges, raccords
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Traumatisme (c.-a-d., fracture ou luxation).

Indications : Applicabilité :

Lorsqu'il est utilisé pour la fixation par vis non pédiculaire Crochets, tiges, raccords
postérieure a la colonne non cervicale, le systéme de fixation | transversaux et dominos.
rachidienne est destiné aux applications suivantes :

1. Discopathie dégénérative (définie comme douleur
dorsale d'origine discale avec dégénérescence du
disque confirmée par les antécédents et des études
radiographiques).

2. Spondylolisthésis.

3. Sténose du canal rachidien.

4. Difformités rachidiennes (c.-a-d., scoliose, cyphose,
lordose).

5. Tumeur.

6. Pseudarthrose.

7. Echec de fusion précédente.

8. Traumatisme (c.-a-d., fracture ou luxation).

Remarque : Pour chacune de ces indications, une greffe osseuse doit étre utilisée.

Contre-indications :

Les contre-indications incluent notamment :
1. Obésité morbide.
2. Maladie mentale.
3. Alcoolisme ou usage de stupéfiants.
4. Grossesse.
5. Allergies/sensibilité au métal.
6. Ostéopénie sévere.
7. Patients peu disposés a ou incapables de respecter les consignes de soins postopératoires.
8. Toute circonstance non mentionnée dans la liste des indications.

Evénements indésirables possibles :
Tous les événements indésirables possibles liés a I'arthrodése rachidienne sans instrumentation sont

envisageables. Avec un montage, la liste des événements indésirables possibles inclut notamment :

1. Fracture d'un composant du dispositif.

2. Rupture de fixation.

3. Non consolidation.

4. Fracture de la vertébre.

5. Lésion neurologique.

6. Lésion vasculaire ou viscérale.

7. Descellement immédiat ou tardif de certains ou de I'ensemble des composants.

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

9. Réaction (allergique) a corps étranger envers les implants, débris, produits de corrosion,
greffon, notamment métallose, contraintes, formation d’une tumeur et/ou maladie auto-
immune.

10. 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.

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

12. Infection.

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

14. Hémorragie.

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

16. Déces.

Remarque : Les risques potentiels identifiés avec I'utilisation du dispositif peuvent nécessiter une
reprise chirurgicale.

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

1. La sécurité et I'efficacité des systemes rachidiens de vis pédiculaires ont été établies
uniquement dans un contexte rachidien présentant une instabilité mécanique importante
ou une difformité nécessitant une arthrodése avec instrumentation. Ces pathologies sont
les suivantes : instabilité mécanique importante ou difformité de la colonne thoracique,
lombaire et sacrée consécutive a un spondylolisthésis dégénératif avec preuve tangible
de déficience neurologique, fracture, luxation, scoliose, cyphose, tumeur rachidienne et
échec de fusion précédente (pseudarthrose). La sécurité et I'efficacité de ces dispositifs pour
d'autres pathologies sont inconnues.

2. Lorsqu'il est utilisé en tant qu'implant a vis pédiculaire, ce dispositif est prévu uniqguement
pour un spondylolisthésis de grade 3 ou 4 au niveau de I'articulation de la cinquieme
vertebre lombaire et de la premiére vertebre sacrée (L5-S1).

3. Les vis de ce dispositif ne sont pas destinées a étre introduites dans les pédicules pour
faciliter I'arthrodése rachidienne au-dessus de I'articulation L5-51.



4. Les bénéfices de I'arthrodése rachidienne avec un systéme 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.

Non stérile ; les vis, crochets, tiges, dominos, raccords latéraux, espaceurs, agrafes,

rondelles, contre-écrous, raccords transversaux et instruments sont vendus non stériles et,

par conséquent, doivent étre stérilisés avant leur utilisation.
8. Pour faciliter la fusion, 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 a vis pédiculaire doit étre réalisée uniquement par des
chirurgiens spécialisés et expérimentés dans ce domaine ayant suivi une formation spécifique
pour I'utilisation de ce systéme de fixation rachidienne a vis pédiculaire puisqu'il s'agit d'une
intervention techniquement exigeante présentant un risque de lésion grave pour le patient.

13. D'apreés 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 systeme.

14. La réutilisation des dispositifs marqués comme étant a usage unique peut causer des lésions
ou une rupturefinfection nécessitant une reprise chirurgicale. Ne pas restériliser les implants
a usage unique qui entrent en contact avec des liquides corporels.

15. Il est extrémement important de correctement manipuler I'implant. 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.
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Informations concernant la comgatlb RM :
La sécurité et la compat|b|l|te du systeme de fixation rachidienne n'ont pas été évaluées en milieu

IRM (imagerie par résonance magnétique). L'échauffement et la migration du systéme n’ont pas fait
I'objet de tests en milieu IRM.

Nettoyage :
Tous les instruments et implants doivent d'abord étre nettoyés suivant les pratiques établies

dans I'hpital avant leur stérilisation et leur introduction dans un champ stérile. De plus, tous
les instruments et implants placés précédemment dans un champ chirurgical stérile doivent
d'abord étre nettoyés suivant les pratiques établies dans I'hGpital avant d'étre stérilisés et a
nouveau introduits dans un champ chirurgical stérile. Le nettoyage peut inclure I'utilisation de
détersifs neutres puis un rincage a I'eau désionisée. Tous les produits doivent étre traités avec
soin. Une utilisation ou une manipulation inappropriée peut endommager le dispositif et causer
éventuellement son dysfonctionnement.

Stérilisation : i

Les instruments et implants du systéme de fixation rachidienne sont fournis NON STERILES.
Avant |'utilisation, placer tous les instruments et implants dans le boitier Orthofix approprié, qui
sera emballé dans un champ de stérilisation autorisé par la FDA et stérilisé par I'établissement
hospitalier en utilisant I'un des cycles recommandés suivants :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle : Gravité

Température : 121 °C

Durée d'exposition : 30 minutes

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C

Durée d'exposition : 8 minutes

Information a I'attention du médecin :
Mesures préopératoires :

1. Seuls les patients répondant aux criteres décrits dans les indications doivent étre sélectionnés.
Les pathologies et/ou prédispositions du patient telles que celles évaluées dans les
contre-indications susmentionnées doivent étre évitées.

Il est extrémement important de sélectionner correctement I'implant.

La manipulation et le stockage des composants des implants doivent étre effectués avec

soin. La coupe, le pliage ou les rayures sur la surface des composants métalliques peuvent

réduire considérablement la force et la résistance a la fatigue du systéme d'implant et

doivent étre évités. En effet, ceux-ci peuvent causer des fissures et/ou des tensions internes

non visibles a I'ceil nu et pouvant entrainer la fracture des composants. Une inspection

doit étre effectuée afin de déterminer si les composants ont été endommagés pendant le

stockage ou les interventions précédentes.

5. Un stock suffisant d'implants de différentes tailles doit étre disponible au moment de
I'opération chirurgicale.

6. Certains instruments chirurgicaux spéciaux sont requis pour la réalisation de cette opération.
Un examen de I'utilisation et de la manipulation de ces instruments est trés important.
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Mesures peropératoires :

1. Le principal objectif de I'opération chirurgicale est de réaliser I'arthrodése de la vertebre
sélectionnée. L'exposition adéquate, la greffe et la préparation osseuse sont indispensables
pour obtenir ce résultat.

2. Dans la mesure du possible, utiliser des tiges précoupées de la longueur nécessaire. Les tiges
ne doivent pas étre pliées de facon répétitive ou excessive plus que ce qui est absolument
nécessaire. Les tiges ne doivent pas étre repliées dans le sens inverse au méme endroit.
Procéder avec une extréme prudence pour que la surface des implants ne soit en aucun cas
rayée ou entaillée. Si les tiges sont coupées en fonction de la longueur nécessaire, la coupure
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doit étre effectuée de maniére a créer une surface plate non tranchante perpendiculaire a la

ligne médiane de la tige. Couper les tiges en dehors du champ opératoire.

Lutilisation de deux tiges et d'un raccord transversal assure un assemblage plus rigide.

La mise en place des vis doit étre contrdlée sous radiographie avant I'assemblage des tiges.

Accorder une attention particuliere au positionnement des implants afin d'éviter toute lésion

neurologique.

6. Une greffe osseuse doit étre utilisée pour faciliter la fusion correcte au-dessous et autour de
I'emplacement de I'instrumentation.

7. Vérifier que les tiges soient complétement installées dans le fond de la téte de vis. Si les
tiges ne sont pas complétement installées, elles risquent d’empécher le verrouillage du
dispositif.

8. Avant de fermer les tissus mous, toutes les vis de fixation doivent étre serrées fermement
avec une clé dynamométrique ou un tournevis selon la technique opératoire. Revérifier le
serrage des vis et écrous pour s'assurer qu'‘ils ne sont pas desserrés pendant le serrage des
autres vis de fixation. Le non-respect de cette consigne risque d'entrainer le desserrement
des autres composants.

9. Le ciment osseux ne doit pas étre utilisé car ce matériau rendra le retrait du composant
difficile voire impossible. La chaleur générée par le processus de durcissement peut aussi
engendrer une |ésion neurologique et une ostéonécrose.
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Postopératoire :

1. Des instructions détaillées sur I'utilisation et les limites de I'implant doivent étre fournies au
patient. Le patient doit étre informé des limitations de I'implant. Lactivité physique et les
charges figurent parmi les causes de desserrement prématuré, de pliage ou de fracture du
dispositif de fixation interne.

2. Il est recommandé de réaliser des radiographies périodiques durant au moins la premiére
année suivant l'intervention pour effectuer une comparaison détaillée avec les conditions
postopératoires afin de détecter tout signe de déplacement, non consolidation, desserrement
et pliage ou fissuration des composants.

3. Ne jamais réutiliser un implant chirurgical. Les dispositifs récupérés ne doivent jamais étre
réutilisés dans une autre opération chirurgicale. Les composants récupérés doivent étre
manipulés et éliminés de fagon a garantir que leur réutilisation sera impossible.

4. Pour pouvoir exploiter tout le potentiel du dispositif en vue d’un résultat chirurgical
satisfaisant, éviter d'exposer le patient ou le dispositif a des vibrations mécaniques
susceptibles de desserrer I'assemblage du dispositif.

5. Ces implants sont des dispositifs de fixation interne temporaires. Les dispositifs de fixation
interne sont congus pour faciliter la stabilisation du site opératoire pendant le processus
de cicatrisation normal. Une fois la cicatrisation terminée, ces dispositifs n‘ont plus
aucune utilité et doivent étre retirés. Dans la plupart des cas, le retrait est indiqué car les
implants ne sont pas congus pour transférer ou supporter les forces générées pendant les
activités normales. Si le dispositif nest pas retiré au terme de son utilisation prévue, des
complications peuvent s'ensuivre, comme par exemple :

. Corrosion, avec réaction ou douleur tissulaire localisée.
. Migration de I'implant entrainant une lésion.

Risque de lésion résultant d'un traumatisme postopératoire.

. Pliage, desserrement et/ou rupture, pouvant rendre le retrait peu pratique ou difficile.
. Douleur, inconfort ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.
Augmentation possible du risque d'infection.

g. Déperdition osseuse causée par un effet de bouclier anti-contrainte.
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Un traitement postopératoire approprié pour éviter une fracture, une refracture ou d'autres
complications doit suivre le retrait de I'implant.

Emballage :
L'emballage de chague composant doit étre intact a la réception. En cas dutilisation 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.

Réclamations associées au produit :
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 dojt en informer immédiatement la société Orthofix Inc.,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Etats-Unis ; par téléphone au +1-214-937-3199 ou
+1-888-298-5700, ou par e-mail a complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour I'utilisation de ce systéme est disponible sur demande
auprés d'Orthofix en composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

La composition des implants, des instruments et/ou du matériau d’emballage du systéme de
fixation rachidienne ne contient pas de caoutchouc naturel. Le terme « caoutchouc naturel » inclut
le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec et le latex synthétique ou le caoutchouc
synthétique dont la composition contient du caoutchouc naturel.

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou
sur prescription médicale.

Ry Onl La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce
x Only dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale
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Nome del dispositivo

Sistema di stabilizzazione vertebrale

Descrizione

Il sistema di stabilizzazione vertebrale & un sistema temporaneo a componenti multipli in lega di
titanio costituito da una varieta di componenti monouso, non sterili, che consentono al chirurgo
di strutturare un costrutto implantare rachideo. Il sistema viene fissato al corpo vertebrale
mediante viti e uncini, agganciandosi al rachide non cervicale. Il sistema di stabilizzazione
vertebrale consiste di un assortimento di viti, uncini, barre, spaziatori, graffette, rondelle,
domino, offset laterali e connettori trasversali. Gli impianti in titanio del sistema di stabilizzazione
vertebrale non sono compatibili con i componenti o i metalli di sistemi di altri produttori.

Livelli d'uso

Il sistema di stabilizzazione vertebrale & indicato per I'uso sul rachide non cervicale. Se usato
come sistema di stabilizzazione anterolaterale con viti non peduncolari puo essere usato dai
livelli T1 a S1. Se usato con fissazione a viti peduncolari, il sistema di stabilizzazione vertebrale
viene usato in L5-S1, con il dispositivo fissato o attaccato al rachide lombare e sacrale (i livelli
di fissazione delle viti peduncolari sono L3 e inferiori). Se usato come sistema di stabilizzazione
posteriore con viti non peduncolari puo essere usato dai livelli T1 a S1. Se usato come sistema
di stabilizzazione anterolaterale con viti non peduncolari fissato al rachide non cervicale, la
graffetta e la rondella si possono usare dal livello T6 a L5.

Indicazioni per l'uso

Indicazioni Applicabilita

Il sistema di stabilizzazione vertebrale & indicato per I'uso | viti peduncolari, barre,
sul rachide non cervicale. Il sistema di stabilizzazione connettori trasversali, domino,
vertebrale, se usato per la fissazione con viti peduncolari, | offset laterali e spaziatori
€ indicato solo per i pazienti:
1. con grave spondilolistesi (di terzo e quarto grado)
alla giunzione L5-S1
2. sottoposti a fusione usando solo innesto di osso
autologo
3. con il dispositivo fissato o attaccato al rachide
lombare e sacrale (L3 e inferiori)
4. aiquali, dopo lo sviluppo di una solida massa di
fusione, verra tolto il dispositivo

Il sistema di stabilizzazione vertebrale, se usato come
sistema a viti peduncolari in pazienti scheletricamente
maturi, & indicato per immobilizzare e stabilizzare
i segmenti spinali come aggiunta alla fusione nel
trattamento delle seguenti instabilita e deformita acute e
croniche del rachide toracico, lombare e sacrale:

1. spondilolistesi degenerativa con evidenza obiettiva
di menomazione neurologica
frattura
dislocazione
scoliosi
cifosi
tumore spinale
mancata fusione precedente (pseudoartrosi)

viti peduncolari, barre,
connettori trasversali, domino,
offset laterali e spaziatori
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Il sistema di stabilizzazione vertebrale, se usato per

la fissazione anterolaterale con viti non peduncolari

al rachide non cervicale, & previsto per le seguenti
indicazioni:

discopatia degenerativa (definita come dolore alla
schiena di origine discogenica con degenerazione
del disco confermata da anamnesi e da studi
radiografici)

spondilolistesi

stenosi spinale

deformita spinali (ovvero scoliosi, cifosi e/o lordosi)
tumore

pseudoartrosi

mancata fusione precedente

trauma (ovvero frattura o dislocazione)

viti peduncolari, barre,
connettori trasversali, domino,
offset laterali, spaziatori,
graffette e rondelle
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Indicazioni Applicabilita

uncini, barre, connettori
trasversali e domino

Se usato per la fissazione posteriore con viti non
peduncolari del rachide non cervicale, il sistema di
stabilizzazione vertebrale & previsto per le sequenti
indicazioni:

1. discopatia degenerativa (definita come dolore alla
schiena di origine discogenica con degenerazione
del disco confermata da anamnesi e da studi
radiografici)

mancata fusione precedente
trauma (ovvero frattura o dislocazione)

2. spondilolistesi

3. stenosi spinale

4. deformita spinali (scoliosi, cifosi, lordosi)
5. tumore

6. pseudoartrosi

7.

8.

Nota — Per tutte queste indicazioni occorre usare innesti ossei.

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

8. una qualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioni
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Potenziali eventi avversi

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

1. frattura dei componenti del dispositivo

2. perdita di fissazione

3. mancata unione

4. frattura della vertebra

5. lesioni neurologiche

6. lesioni vascolari o viscerali

7. allentamento precoce o tardivo di uno o di tutti i componenti

8. disassemblaggio e/o piegatura di uno o di tutti i componenti

9. reazione (allergica) da corpo estraneo a impianti, detriti, prodotti della corrosione e
materiale dell'innesto, tra cui metallosi, tensione eccessiva, formazione di tumori e/o
malattie autoimmuni

10. pressione esercitata dai componenti sulla cute di pazienti con copertura tissutale inadeguata

sopra l'impianto, causa di possibile penetrazione nella pelle, irritazione e/o dolore

11. alterazioni postoperatorie della curvatura vertebrale, perdita di correzione, altezza e/o
riduzione

12. infezione

13. dolore, disagio o sensazioni anomale a causa della presenza del dispositivo

14. emorragia

15. cessazione di ogni potenziale crescita della porzione rachidea operata

16. decesso

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

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

1. Lasicurezza e I'efficacia dei sistemi spinali con viti peduncolari sono state stabilite solo
per patologie vertebrali con notevole instabilita meccanica o deformita che richiedono
fusione con strumentazione. Queste patologie sono: instabilita meccaniche o deformita
significative del rachide toracico, lombare e sacrale secondarie a spondilolistesi
degenerativa con evidenza obiettiva di menomazione neurologica, frattura, dislocazione,
scoliosi, cifosi, tumore spinale e mancata fusione precedente (pseudoartrosi). Per qualsiasi
altra patologia, la sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi non sono note.

2. Se usato come sistema di impianto con viti peduncolari, questo sistema ¢ indicato solo
per spondilolistesi di terzo o quarto grado in corrispondenza della giunzione vertebrale
quinta lombare — prima sacrale (L5-S1).

3. Le viti di questo sistema non sono previste per essere inserite nei peduncoli per facilitare
la fusione vertebrale sopra la giunzione L5-S1.



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; viti, uncini, barre, domino, offset laterali, spaziatori, graffette, rondelle, dadi
di bloccaggio, connettori trasversali e strumenti vengono venduti non sterili e devono
quindi essere sterilizzati prima dell'uso.

8. Perfacilitare 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. Poiché si tratta di una procedura tecnicamente molto impegnativa, che comporta il rischio
di gravi lesioni al paziente, I'impianto di sistemi spinali con viti peduncolari deve essere
effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienza nelle tecniche chirurgiche spinali e
con addestramento specifico nell’uso di questo sistema spinale con viti peduncolari.

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

15. La manipolazione corretta dell'impianto & 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 stabilizzazione vertebrale in ambienti di risonanza
magnetica non sono state valutate. Non sono stati condotti test relativi al riscaldamento o alla
migrazione del sistema in un ambiente di risonanza magnetica.

Pulizia

Prima di sterilizzare e di introdurre in campo sterile tutti gli strumenti e gli impianti, pulirli
seguendo i metodi ospedalieri stabiliti. Inoltre, prima di sterilizzare e di reintrodurre in campo
chirurgico sterile tutti gli strumenti e gli impianti portati precedentemente in campo chirurgico
sterile, pulirli sequendo i metodi ospedalieri stabiliti. La pulizia puo comportare l'uso di
detergenti neutri sequito da un risciacquo con acqua deionizzata. Trattare tutti i prodotti con
cura. Luso o la manipolazione impropri possono causare danni e un funzionamento erroneo del
dispositivo.

Sterilizzazione

Gli impianti e gli strumenti del sistema di stabilizzazione vertebrale vengono forniti NON STERILI.
Prima dell'uso, tutti gli strumenti e gli impianti devono essere collocati nell’apposita cassetta
Orthofix la quale deve essere avvolta in un materiale di sterilizzazione approvato dalla FDA e
sterilizzata da parte dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita

Temperatura: 121 °C

Tempo di esposizione: 30 minuti

Informazioni per i medici
Precauzioni preoperatorie
1. Selezionare solo pazienti che soddisfano i criteri descritti nella sezione Indicazioni per
I'uso.
2. Evitare pazienti con le condizioni e/o le predisposizioni elencate nella sezione
Controindicazioni.
La scelta corretta dell'impianto & estremamente importante.
Manipolare e conservare con cura i componenti dell'impianto. Evitare di tagliare,
piegare o graffiare la superficie dei componenti di metallo in quanto cio puo ridurre
significativamente la robustezza e la resistenza alla fatica del sistema di impianto. Queste
condizioni possono causare incrinature e/o tensioni interne invisibili a occhio nudo che,
a loro volta, possono provocare la frattura dei componenti. Esaminare i componenti per
determinare se hanno subito danni durante I'immagazzinaggio o procedure precedenti.
5. Al momento dell'intervento chirurgico & opportuno avere a disposizione un inventario
adeguato di impianti in diverse misure. R
6. Per eseguire questo intervento sono necessari strumenti chirurgici speciali. E molto
importante ripassare le istruzioni relative all'uso e alla manipolazione di questi strumenti.

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

1. Lo scopo principale di questo intervento chirurgico é ottenere I'artrodesi delle vertebre
selezionate. Per raggiungere questo risultato sono essenziali una esposizione, una
preparazione e un innesto osseo adeguati.

2. Quando possibile, usare barre pretagliateella lunghezza desiderata. Non piegare le barre
ripetutamente né oltre lo stretto necessario. Non piegare le barre in senso inverso nello
stesso punto. Evitare con molta attenzione di graffiare o di intaccare in alcun modo le
superfici dell'impianto. Se occorre tagliare le barre alla lunghezza desiderata, bisogna
farlo in modo da creare una superficie piatta, non tagliente e perpendicolare alla linea
mediana della barra. Tagliare le barre fuori dal campo operatorio.
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3. Luso di due barre con connettore trasversale garantisce un costrutto piu rigido.

4. Prima di assemblare il costrutto di barre, verificare radiograficamente il posizionamento
delle viti.

5. Posizionare con cura gli impianti per evitare lesioni neurologiche.

6. Per facilitare una corretta fusione sotto e attorno alla sede della strumentazione, usare un
innesto osseo.

7. Confermare che le barre siano ben alloggiate, a filo con la base della testa delle viti. Le
barre non correttamente alloggiate possono impedire I'assemblaggio del dispositivo.

8. Prima di chiudere il tessuto molle, serrare saldamente tutte le viti di fermo con una chiave
0 un cacciavite a seconda della tecnica operatoria utilizzata. Ricontrollare il serraggio
di tutte le viti e dei dadi per accertarsi che non si siano allentati durante I'avvitamento
delle altre viti di fermo. La mancata osservanza di questa indicazione puo causare
I'allentamento di altri componenti.

9. Evitare 'uso di cemento osseo, in quanto questo materiale rende difficile, se non
impossibile, la rimozione successiva del componente. Inoltre, il calore generato durante il
processo di indurimento puo causare danni neurologici e necrosi ossea.

Precauzioni postoperatorie

1. Fornire al paziente istruzioni dettagliate sull'uso e sulle limitazioni dell'impianto. Il
paziente deve essere messo al corrente dei limiti dell'impianto. Lattivita fisica e il carico
sono stati annoverati tra le cause dellallentamento, della piegatura o della frattura
prematuri del dispositivo di fissazione interna.

2. Si consiglia di eseguire esami radiologici periodici almeno per il primo anno dopo
I'intervento, per fare un attento confronto con le condizioni postoperatorie e rilevare
qualsiasi segno di eventuali cambiamenti di posizione, mancate unioni, allentamenti e
piegature o incrinature dei componenti.

3. Non riutilizzare mai gli impianti chirurgici. Non riutilizzare mai i dispositivi recuperati
da altre procedure chirurgiche. Manipolare e smaltire le parti recuperate in modo da
escluderne il riutilizzo.

4. Per ottimizzare i risultati dell'intervento chirurgico, né il paziente né il dispositivo devono
essere esposti a vibrazioni meccaniche che potrebbero allentarne il costrutto.

5. Questi impianti sono dispositivi di fissazione interna temporanei, progettati al fine di
stabilizzare il sito operatorio durante il normale processo di guarigione. A guarigione
avvenuta, questi dispositivi non hanno pit alcuno scopo funzionale e vanno pertanto
rimossi. Nella maggior parte dei casi, la rimozione & indicata poiché gli impianti non
hanno lo scopo di trasferire o sostenere i carichi generati durante le normali attivita. La
mancata rimozione del dispositivo una volta conseguito il risultato previsto puo causare le
complicazioni seguenti:

. corrosione con reazione localizzata dei tessuti o dolore
. migrazione dell'impianto con conseguenti lesioni
rischio di lesione dovuta a trauma postoperatorio
. piegatura, allentamento e/o rottura che rendono la rimozione difficile o impraticabile
. dolore, disagio o sensazioni anomale a causa della presenza del dispositivo
possibile aumento del rischio di infezione
. perdita di tessuto osseo causata da “stress shielding"”.
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In seguito alla rimozione dell'impianto occorre adottare idonee misure postoperatorie atte a
evitare fratture, rifratture o altre complicazioni.

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.

Reclami rela | prodotto
Il personale sanitario (es. un cliente o utilizzatore di questo sistema di prodotti) che intenda

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

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

Informazioni sul lattice

Gli impianti, gli strumenti e/o il materiale di imballaggio del sistema di stabilizzazione vertebrale
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.

Ry Onl Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo
x Only dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.
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Bezeichnung des Implantatsystems:
Wirbelsaulen-Fixationssystem

Beschreibung:

Das Wirbelsdulen-Fixationssystem ist ein aus mehreren Komponenten aus Titanlegierung
bestehendes System zur voriibergehenden Implantation. Die Komponenten sind unsteril und
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie ermdglichen dem Chirurgen die Zusammenstellung
eines Wirbelsaulen-Implantatkonstrukts. Das System wird mit Schrauben und Haken, die am
Wirbelkdrper ansetzen, an der Wirbelséule (ausgenommen der Halswirbelsaule) befestigt.

Das Wirbelsdulen-Fixationssystem besteht aus einem Sortiment an Schrauben, Haken,

Staben, Abstandhaltern, Klammern, Unterlegscheiben, Schraubplatten, Lateraldistanzstiicken
und Querverbindern. Die Titanimplantate im Wirbelsdulen-Fixationssystem sind nicht mit
Komponenten oder Metallen anderer Hersteller kompatibel.

Anwendungsebenen:

Das Wirbelsaulen-Fixationssystem ist zur Anwendung an der Wirbelséule auBerhalb der
Halswirbelséule bestimmt. Bei Verwendung als anterolaterales Fixationssystem ohne
Pedikelschrauben kann es auf den Etagen T1 bis S1 verwendet werden. Bei Verwendung mit
Pedikelschrauben kann das Wirbelséulen-Fixationssystem auf den Etagen L5 bis S1 verwendet
werden, wobei das Implantat an der Lendenwirbelsdule und dem Kreuzbein fixiert bzw.
befestigt wird (eine Fixation mit Pedikelschrauben ist von L3 abwarts moglich). Bei Verwendung
als posteriores Fixationssystem ohne Pedikelschrauben kann es auf den Etagen T1 bis S1
verwendet werden. Bei Verwendung als verschraubtes anterolaterales Fixationssystem ohne
Pedikelschrauben auBerhalb der Halswirbelséule konnen die Klammer und die Unterlegscheibe
auf den Etagen T6 bis L5 verwendet werden.

Indikationen:

Indikationen: Zutreffend fiir:

Pedikelschrauben, Stébe,
Querverbinder, Schraubplatten,
Lateraldistanzstiicke und
Abstandhalter.

Das Wirbels&ulen-Fixationssystem ist zur Anwendung an
der Wirbelsaule auBerhalb der Halswirbelsdule bestimmt.
Bei Verwendung als Pedikelschrauben-Implantatsystem
ist das Wirbelsaulen-Fixationssystem nur fiir folgende
Patienten bestimmt:
1. Patienten mit schweren Spondylolisthesen
(Schweregrad 3 oder 4) am Gelenk L5-S1
2. Patienten, bei denen eine Fusion unter
ausschlieBlicher Verwendung von autogenem
Transplantatmaterial vorgenommen wird
3. Patienten, bei denen das Implantat an der
Lendenwirbelsdule und dem Kreuzbein fixiert bzw.
befestigt wird (von L3 abwarts)
4. Patienten, bei denen das Implantat nach
Ausbildung einer soliden Fusionsmasse entfernt
werden soll

Bei Verwendung als Pedikelschraubensystem bei
Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum ist

das Wirbelsaulen-Fixationssystem dazu bestimmt,
Wirbelsaulensegmente zu immobilisieren und stabilisieren
und die Fusion bei der Behandlung der nachstehend
aufgefiihrten akuten oder chronischen Instabilitaten oder
Deformitaten der Brust- und Lendenwirbelsdule sowie des
Kreuzbeins zu unterstiitzen:

Degenerative Spondylolisthese mit objektiven
Anzeichen einer neurologischen Behinderung
Fraktur

Dislozierung

Skoliose

Kyphose

Wirbelsaulentumor

Fehlgeschlagene friihere Fusion (Pseudarthrose)

Pedikelschrauben, Stibe,
Querverbinder, Schraubplatten,
Lateraldistanzstiicke und
Abstandhalter.

~Nouh~wN
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Indikationen: Zutreffend fiir:

Bei Verwendung als anterolaterales Fixationssystem
zur Befestigung auBerhalb der Halswirbelsule ohne
Pedikelschrauben ist das Wirbelsaulen-Fixationssystem fiir
die folgenden Indikationen bestimmt:

1. Degenerative Bandscheibenerkrankung (definiert
als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs
mit durch Anamnese und Rontgenaufnahmen
bestatigter Degeneration der Bandscheibe)
Spondylolisthese
Spinalstenose
Deformitaten der Wirbelsaule (d. h. Skoliose,
Kyphose und/oder Lordose)
Tumor
Pseudarthrose
Fehlgeschlagene friihere Fusion
Trauma (d. h. Fraktur oder Dislozierung)

Pedikelschrauben, Stabe,
Querverbinder, Schraubplatten,
Lateraldistanzstiicke,
Abstandhalter, Klammern und
Unterlegscheiben.

N

N

Haken, Stabe, Querverbinder
und Schraubplatten.

Bei Verwendung als posteriores Fixationssystem zur
Befestigung auBerhalb der Halswirbelséule ohne
Pedikelschrauben ist das Wirbelsaulen-Fixationssystem fiir
die folgenden Indikationen bestimmt:

1. Degenerative Bandscheibenerkrankung (definiert
als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs
mit durch Anamnese und Rontgenaufnahmen
bestatigter Degeneration der Bandscheibe)
Spondylolisthese
Spinalstenose
Deformitaten der Wirbelsaule (d. h. Skoliose,
Kyphose, Lordose)
Tumor
Pseudarthrose
Fehlgeschlagene friihere Fusion
Trauma (d. h. Fraktur oder Dislozierung)

Ealad g

N,

Hinweis: Fiir alle genannten Indikationen muss Knochentransplantatmaterial verwendet werden.

Kontraindikationen:

Zu den Kontraindikationen gehéren u. a.:

Morbide Adipositas

Psychische Stérung

Alkohol- oder Drogenmissbrauch

Schwangerschaft

Uberempfindlichkeit bzw. Allergie auf Metalle

Schwere Osteopenie

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

8. Alle Umsténde, die nicht ausdriicklich unter ,Indikationen” aufgefiihrt sind

NowukswN =

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Es sind alle potenziellen unerwiinschten Ereignisse méglich, die mit einer Wirbelfusions-OP

ohne Instrumentierung verbunden sind. Die Liste der potenziellen unerwiinschten Ereignisse mit

Instrumentierung umfasst u. a.:

Bruch von Implantatkomponenten

Verlust der Fixation

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

Nervenverletzungen

Verletzungen von GefaBen oder inneren Organen

Friihe oder spéte Lockerung einer oder aller Komponenten

Zerlegung und/oder Verbiegung einer oder aller Komponenten

Fremdkorper- oder allergische Reaktion auf Implantate, Abrieb, Korrosionsprodukte,

Transplantatmaterial einschlieBlich Metallose, Anspannungen, Tumorbildung und/oder

Autoimmunerkrankung

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

11. Postoperative Verdnderungen der Wirbelsaulenbiegung, Verlust der Korrektur, Hohe
und/oder Reposition

LoNONAWN =




12. Infektion

13. Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund des vorhandenen
Implantats

14. Hamorrhagie

15. Ausbleibendes weiteres Wachstum des operierten Wirbelsaulenabschnitts

16. Tod

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

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

1. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pedikelschraubensystemen fiir die Wirbelsaule
wurden bisher nur fir Wirbelsdulenerkrankungen mit signifikanter mechanischer
Instabilitdt oder Deformitdt nachgewiesen, bei denen eine Fusion mit Instrumentierung
erforderlich war. Diese Erkrankungen sind: signifikante mechanische Instabilitét oder
Deformitat der Brust- und Lendenwirbelsaule und des Kreuzbeins im Gefolge einer
degenerativen Spondylolisthese mit objektiven Anzeichen einer neurologischen
Behinderung, Fraktur, Dislozierung, Skoliose, Kyphose, Wirbelsdulentumor sowie
fehlgeschlagene frithere Fusion (Pseudarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser
Implantate fiir andere Erkrankungen sind nicht bekannt.

2. Bei Verwendung als Pedikelschrauben-Implantatsystem ist das System nur fiir
Spondylolisthesen des Schweregrads 3 oder 4 am Gelenk zwischen dem fiinften
Lendenwirbel und dem ersten Kreuzbeinwirbel (L5-S1) bestimmt.

3. Die Schrauben dieses Implantatsystems sind nicht fiir die Insertion in die Pedikel oberhalb
des Gelenks L5-S1 zur Forderung der Wirbelfusion bestimmt.

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 GefaBen oder inneren Organen.

6. Nurzum einmaligen Gebrauch.

7. Unsteril. Die Schrauben, Haken, Stdbe, Schraubplatten, Lateraldistanzstiicke,
Abstandhalter, Klammern, Unterlegscheiben, Verriegelungsmuttern, Querverbinder 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 Gewindegénge im
Knochen ausreiBen.

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

12. Die Implantation eines Pedikelschraubensystems fiir die Wirbelséule darf nur von
erfahrenen Wirbelsaulenchirurgen vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung
dieses Pedikelschraubensystems fiir die Wirbelsdule geschult sind, da es sich hierbei
um einen technisch anspruchsvollen Eingriff mit einem Risiko fiir schwerwiegende
Verletzungen des Patienten handelt.

13. Ausgehend von den Ergebnissen der Priifungen zur Materialermiidung muss der Arzt/
Chirurg Faktoren wie die Implantationshdhe, das Gewicht, das Aktivitatsniveau und
ggf. andere Erkrankungen des Patienten, die sich auf die Leistungsféhigkeit des Systems
auswirken kénnen, berticksichtigen.

14. Eine Wiederverwendung von Produkten, die fiir den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet
sind, kann eine Verletzung oder einen emeuten chirurgischen Eingriff aufgrund von
Bruch oder Infektion zur Folge haben. Implantate fiir den einmaligen Gebrauch, die mit
Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen sind, diirfen nicht resterilisiert werden.

15. Die sachgeméaBe Handhabung des Implantats ist duBerst wichtig. Implantate
dirfen 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-Kompatibilitét:

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

Reinigung: )

Alle Instrumente und Implantate miissen vor der Sterilisation und Uberfiihrung in ein steriles
Feld zundchst den Krankenhausvorschriften entsprechend gereinigt werden. Zusatzlich miissen
alle Instrumente und Implantate, die zuvor in ein steriles Operationsfeld Gberfiihrt wurden,
vor der Sterilisation und erneuten Uberfiihrung in ein steriles Operationsfeld zunachst den
Krankenhausvorschriften entsprechend gereinigt werden. Zur Reinigung kdnnen neutrale
Reinigungsmittel und zum nachfolgenden Abspiilen kann entionisiertes Wasser verwendet
werden. Alle Produkte sind mit Sorgfalt zu behandeln. UnsachgemaBe Anwendung oder
Handhabung kann zu Schaden und potenziellen Fehlfunktionen des Produkte fiihren.

Sterilisation:

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

Methode: Dampf oder:  Methode: Dampf

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

Informationen fiir den Arzt:

Praoperativ:

1. Es dirfen nur Patienten ausgewahlt werden, die die unter Indikationen aufgefiihrten
Kriterien erfiillen.

2. Bestehende Erkrankungen und/oder Pradispositionen beim Patienten wie die weiter oben
unter ,Kontraindikationen” angegebenen sind zu vermeiden.

3. Die richtige Auswahl des Implantats ist von hochster Wichtigkeit.

4. Beim Umgang mit den Implantatkomponenten und bei ihrer Aufbewahrung ist Vorsicht
geboten. Das Kiirzen, Biegen oder Verkratzen der Oberflache von Metallkomponenten
kann die Festigkeit und Widerstandsfahigkeit des Implantatsystems gegen
Materialermiidung signifikant verringern und ist zu vermeiden. Solche Manipulationen
konnen ihrerseits Risse und interne Spannungskonzentrationen erzeugen, die mit
bloBem Auge nicht sichtbar sind und zum Bruch der Komponenten fiihren kdnnen. Die
Komponenten miissen inspiziert werden, um Schaden durch die Lagerung oder friihere
Eingriffe auszuschlieBen.

5. Zum Operationszeitpunkt muss ein ausreichender Bestand an ImplantatgréBen vorhanden
sein.

6. Fiir diese Operation sind gewisse chirurgische Spezialinstrumente erforderlich. Es ist
sehr wichtig, sich mit der Verwendung und Handhabung dieser Instrumente vertraut zu
machen.

Intraoperativ:

1. Das Hauptziel dieser Operation ist die Arthrodese der ausgewdahlten Wirbel. Zum
Erreichen dieses Ziels sind eine Knochenpraparation mit ausreichender Freilegung und
eine Knochentransplantation unabdingbar.

2. Wo immer mdglich, sind vorgefertigte Stébe der erforderlichen Lange zu verwenden.
Die Stébe diirfen nicht mehr als absolut notwendig gebogen werden. Wiederholte oder
starke Verbiegungen sind zu vermeiden. Die Stabe diirfen nicht an der gleichen Stelle
in die andere Richtung gebogen werden. Es ist sehr sorgféltig darauf zu achten, dass
die Implantatoberflachen in keiner Weise verkratzt oder eingekerbt werden. Falls die
Stabe auf Lange gekiirzt werden, hat dies so zu geschehen, dass eine flache Oberflache
ohne scharfe Kanten entsteht, die senkrecht zur Mittelachse des Stabs steht. Die Stébe
auBerhalb des Operationsfelds kiirzen.

3. Durch Verwendung von zwei Staben, die anschlieBend quer verbunden werden, entsteht
ein steiferes Konstrukt.

4. Die Platzierung der Schrauben muss vor der Montage des Stabkonstrukts im Rontgenbild
tiberpriift werden.

5. Bei der Positionierung der Implantate ist Vorsicht geboten, um Nervenverletzungen zu
vermeiden.

6. Um die korrekte Fusion im Bereich der Instrumentation und darunter zu fordern, ist ein
Knochentransplantat zu verwenden.

7. Bestdtigen, dass die Stabe vollstandig in den Boden des Schraubenkopfes eingesetzt
wurden. Bei nicht vollstandig eingesetzten Staben rastet das Produkt u. U. nicht ein.

8. Vor dem Weichteilverschluss sind alle Feststellschrauben entsprechend der operativen
Technik mit einem Drehmomentschliissel oder Schraubendreher fest anzuziehen. Den
festen Sitz aller Schrauben und Muttern nochmals priifen, um auszuschlieBen, dass sie
sich beim Anziehen der anderen Feststellschrauben wieder gelockert haben. Wird dies
nicht beachtet, kann es zu einer Lockerung der anderen Komponenten kommen.

9. Knochenzement darf nicht verwendet werden, da er eine Entfernung der Komponente
schwierig oder unméglich macht. AuBerdem kann die beim Abbinden entstehende Warme
Nervenverletzungen und Knochennekrose verursachen.

Postoperativ:

1. Der Patient sollte ausfiihrliche Anweisungen zur Nutzung und zu den Einschrénkungen des
Implantats erhalten. Der Patient muss sich der Einschrankungen des Implantats bewusst
sein. Korperliche Anstrengung und Gewichtsbelastung sind mit friihzeitiger Lockerung,
Verbiegung oder Fraktur von internen Fixationsvorrichtungen in Zusammenhang gebracht
worden.

2. Zumindest im ersten Jahr nach der Operation werden regelmaBige
Rontgenuntersuchungen empfohlen, um einen eingehenden Vergleich mit dem
postoperatien Zustand zu ermdglichen und ggf. Anzeichen fiir Lageverschiebungen,
Pseudarthrose, Lockerung, Biegung oder Risshildung von Komponenten zu entdecken.

3. Chirurgische Implantate diirfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden.
Eventuell explantierte Implantate diirfen unter keinen Umsténden bei einem anderen
Eingriff wiederverwendet werden. Die explantierten Teile sind so zu behandeln und
entsorgen, dass eine Wiederverwendung ausgeschlossen ist.

4. Um das Potenzial eines erfolgreichen Operationsergebnisses zu maximieren, darf der
Patient bzw. das Implantat keinen mechanischen Erschiitterungen ausgesetzt werden, die
das Implantatkonstrukt lockern kdnnten.

5. Bei diesen Implantaten handelt es sich um temporare interne Fixationsvorrichtungen.
Interne Fixationsvorrichtungen sind darauf ausgelegt, die Stabilisierung des
Operationssitus wéhrend des normalen Heilungsvorgangs zu unterstiitzen. Mit Abschluss
der Heilung werden diese Implantate funktionslos und sind zu entfernen. Die Entfernung
ist in den meisten Féllen angezeigt, da diese Implantate nicht zur Ubertragung bzw.
Aufnahme der bei normaler Bewegung entstehenden Kréfte bestimmt sind. Wenn das
Implantat nach der Erfiillung seines Verwendungszwecks nicht entfernt wird, sind die
folgenden Komplikationen méglich:

a. Korrosion mit lokaler Gewebereaktion oder Schmerzen.

b. Migration des Implantats mit nachfolgender Verletzung.

. Verletzungsrisiko durch postoperatives Trauma.

d. Verbiegung, Lockerung und/oder Bruch, wodurch eine Entfernung undurchfiihrbar oder
schwierig werden kann.

e. Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund des
vorhandenen Implantats.

f. Magliches erhchtes Infektionsrisiko.

g. Knochenabbau durch ,Stress Shielding”.

Im Anschluss an die Entfernung der Implantate ist eine angemessene postoperative Nachsorge
erforderlich, um Frakturen, Refrakturen oder andere Komplikationen zu vermeiden.



Verpackung:

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

Produktreklamationen:

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

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

Latexinformationen:

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

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

AW-55-9904 Rev. BC
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Portugués

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de fixacao espinal

Descricao:

0 sistema de fixacdo espinal consiste num sistema de varios componentes temporarios, em
liga de titanio, constituido por varios componentes nao esterilizados, apenas para uma Unica
utilizagdo, que permitem ao cirurgido construir uma estrutura de implante espinal. O sistema
é fixo ao corpo vertebral utilizando parafusos e ganchos na coluna néo cervical. O sistema
de fixacao espinal é constituido por varios parafusos, ganchos, hastes, espacadores, agrafos,
anilhas, dominds, compensadores laterais e conectores cruzados. Os implantes de titanio do
sistema de fixacdo espinal ndo séo compativeis com componentes ou metal de sistemas de
qualquer outro fabricante.

Niveis de utilizacao:

0 sistema de fixacao espinal destina-se a utilizacdo na coluna nao cervical. Quando é utilizado
como um sistema de fixacdo anterolateral ndo pedicular, pode ser utilizado a partir dos niveis

T1 a S1. Quando é utilizado com fixacdo por parafusos pediculares, o sistema de fixacdo espinal
sera utilizado em L5-S1, com o dispositivo fixo ou preso a coluna lombar e sacral (os niveis de
fixacdo por parafusos pediculares sao L3 e abaixo). Quando é utilizado como um sistema de
fixacdo ndo pedicular posterior, pode ser utilizado a partir dos niveis T1 a S1. Quando é utilizado
como um sistema de fixacdo por parafusos anterolateral ndo pedicular na coluna ndo cervical, o
agrafo e a anilha podem ser utilizados a partir dos niveis T6 a L5.

Indicacées de utilizacao:

Indicagoes: Aplicacao:

0 sistema de fixacao espinal destina-se a utilizacao Parafusos pediculares, hastes,
na coluna nao cervical. O sistema de fixacdo espinal, conectores cruzados, dominds,
quando utilizado para fixacdo com parafusos pediculares, | compensadores laterais e
destina-se apenas a doentes que: espacadores.

1. Apresentem espondilolistese grave (graus 3 e 4) na
articulacdo L5-S1.

2. Estejam a receber fuséo utilizando apenas enxerto
6sseo autdlogo.

3. Estejam a ser submetidos a fixacdo ou ligacao do
dispositivo a coluna lombar e sacral (L3 e abaixo).

4. Estejam a ser submetidos a remogao do dispositivo
apos o desenvolvimento de uma massa de fusao

sdlida.
0 sistema de fixacao espinal, quando usado como Parafusos pediculares, hastes,
um sistema de fixacdo por parafusos pediculares em conectores cruzados, dominds,
doentes com esqueleto maduro, destina-se a imobilizar compensadores laterais e
e estabilizar os segmentos da coluna, como adjuvante espacadores.

da fuséo no tratamento das seguintes instabilidades
ou deformidades agudas e crénicas da coluna toracica,
lombar e sacral:

1. Espondilolistese degenerativa com evidéncia
objetiva de compromisso neuroldgico.
Fratura.

Luxacao.

Escoliose.

Cifose.

Tumor da coluna.

Fusdo prévia falhada (pseudartrose).

NoubswN

0 sistema de fixacdo espinal, quando utilizado para Parafusos pediculares, hastes,
fixacao anterolateral com parafusos ndo pediculares a conectores cruzados, dominds,
coluna nao cervical, destina-se as seguintes indicacoes: compensadores laterais,

1. Doenga discal degenerativa (conforme definida espacadores, agrafos e anilhas.
como dorsalgia de origem discogénica com
degeneracdo discal, confirmada pela histéria
clinica do doente e por estudos radiogréficos).
Espondilolistese.

Estenose espinal.

Deformagdes da coluna (ou seja, escoliose, cifose
e/ou lordose).

Tumor.

Pseudoartrose.

Fusao prévia falhada.

Traumatismo (ou seja, fratura ou luxagao).

W

o ~Now

13

Indicacoes: Aplicacao:
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0 sistema de fixagao espinal, quando utilizado para a Ganchos, hastes, conectores
fixacdo com parafusos nao pediculares posterior a coluna | cruzados e dominds.

ndo cervical, destina-se as seguintes indicacoes:
1.

Doenca discal degenerativa (conforme definida
como dorsalgia de origem discogénica com
degeneracdo discal, confirmada pela histéria
clinica do doente e por estudos radiogréficos).
Espondilolistese.

Estenose espinal.

Deformac@es da coluna (ou seja, escoliose, cifose,
lordose).

Tumor.

Pseudoartrose.

Fusdo prévia falhada.

Traumatismo (ou seja, fratura ou luxagdo).

Nota: Para todas estas indicagdes, tem de ser utilizado um enxerto dsseo.

Contraindicacoes:
As contraindicages incluem, mas nao se limitam a:

N A~WN =

Obesidade mérbida.

Doenca mental.

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Gravidez.

Alergias/sensibilidade a metais.

Osteopenia grave.

Doentes incapazes ou pouco dispostos a seguir as instru¢des pés-operatorias.
Qualquer circunstancia ndo enumerada em Indicacdes.

Potenciais efeitos adversos:

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

LN AWN =
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1.
12.
13.
14.
15.
16.

Fratura de componente do dispositivo.

Perda de fixacdo.

Nao-unido.

Fratura da vértebra.

Lesao neurolégica.

Leséo vascular ou visceral.

Afrouxamento precoce ou tardio de qualquer ou de todos os componentes.
Desmontagem e/ou dobragem de qualquer ou de todos os componentes.

Reacdo (alérgica) a corpo estranho a implantes, residuos, produtos de corrosao, material
de enxerto, incluindo metalose, tensdes, formagao de tumor e/ou doenca autoimune.
Pressdo na pele originada pelas pecas dos componentes, em doentes que apresentem
uma cobertura tecidular inadequada por cima do implante, provocando possivelmente
penetracao, irritacdo e/ou dor cutaneas.

Alteracao pés-operatoria da curvatura da coluna, perda de correcéo, altura e/ou reducao.
Infecdo.

Dor, desconforto ou sensacdes anormais decorrentes da presenca do dispositivo.
Hemorragia.

Cessacao de qualquer crescimento potencial da zona da coluna sujeita a intervencao.
Morte.

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

Avisos e precaucoes:
0 cirurgido deve estar ciente do seguinte ao utilizar implantes:
1.

A seguranca e a eficacia dos sistemas espinais de parafusos pediculares s6 foram
estabelecidas para doencas da coluna com instabilidade mecénica ou deformidade
significativas que necessitem de fusdo com instrumentos. Estas condicoes sao:
instabilidade mecénica ou deformidade significativas da coluna toracica, lombar e sacral
secundaérias a espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de compromisso
neuroldgico, fratura, luxacdo, escoliose, cifose, tumor espinal e fusdo prévia mal sucedida
(pseudartrose). Desconhecem-se a seguranca e a eficacia destes dispositivos para
qualquer outra situacdo.

Quando é utilizado como um sistema de implante por parafusos pediculares, este
sistema de dispositivo destina-se apenas a espondilolistese de grau 3 ou 4 na articulacdo
vertebral entre a quinta vértebra lombar e a primeira vértebra sacral (L5-S1).

Os parafusos deste sistema de dispositivo nao se destinam a insercao nos pediculos para
facilitar a fusao espinal acima da articulacao L5-S1.




4. 0 beneficio das fusdes espinais utilizando qualquer sistema de fixacdo por parafusos
pediculares ndo se encontra adequadamente estabelecido em doentes com colunas
estaveis.

5. Os potenciais riscos identificados com a utilizacao deste sistema de dispositivo, que
podem obrigar a cirurgia adicional, incluem: fratura de um componente do dispositivo,
perda de fixacdo, ndo-unido, fratura da vértebra, lesdo neuroldgica e lesao vascular ou
visceral.

6. Apenas para uma Unica utilizacdo.

7. Nao estéreis: os parafusos, os ganchos, as hastes, os dominés, os compensadores
laterais, os espacadores, os agrafos, as anilhas, as porcas de bloqueio, os conectores
cruzados e os instrumentos sao vendidos nao estéreis e, por isso, tém de ser esterilizados
antes da utilizacdo.

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

9. Alincapacidade para se obter a artrodese resultara no eventual afrouxamento e falha da
estrutura do dispositivo.

10.  Um aperto excessivo aplicado nos parafusos pode fazer com que as roscas figuem moidas
N0 0550.

11. NAO REUTILIZE IMPLANTES. Elimine implantes usados, danificados ou que sejam
suspeitos de qualquer forma.

12. Aimplantacdo de sistemas espinais com parafusos pediculares s6 deverd ser efetuada por
cirurgioes espinais com experiéncia e formagao especifica no uso deste sistema espinal
com parafusos pediculares, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente
que apresenta riscos de lesdes graves para o doente.

13. Com base nos resultados de testes de fadiga, o médico/cirurgiao deve considerar os niveis
de implantacao, peso do doente, nivel de atividade do doente, outras patologias do
doente, etc., que podem ter impacto no desempenho do sistema.

14. A reutilizacdo de dispositivos rotulados como destinados a uma Unica utilizacdo pode
provocar lesdes ou conduzir a nova operagao por fratura ou infecao. Nao reesterilizar
implantes de utilizacdo Unica que entrem em contacto com fluidos corporais.

15. O manuseamento correto do implante é extremamente importante. Os implantes nao
devem ser excessiva ou repetidamente dobrados, ranhurados nem riscados. Estas
operagbes podem produzir defeitos no acabamento das superficies e nas concentragoes
das forcas internas, que se poderao tornar no foco de uma eventual falha do dispositivo.

Informacéo sobre compatibilidade com ressonancia magnética:
0 sistema de fixacdo espinal nao foi avaliado relativamente a seguranca e a compatibilidade

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

Limpeza:

Todos os instrumentos e implantes devem, em primeiro lugar, ser limpos utilizando os

métodos estabelecidos pelo hospital antes da esterilizacdo e introducdo num campo estéril.
Adicionalmente, todos os instrumentos e implantes que tenham sido previamente levados

para um campo cirdrgico estéril devem, em primeiro lugar, ser limpos segundo os métodos
hospitalares estabelecidos antes da esterilizacao e reintrodugdo num campo cirdrgico estéril. A
limpeza pode incluir o uso de produtos de limpeza neutros seguida de uma passagem por dgua
desionizada. Todos os produtos devem ser tratados com cuidado. A utilizacdo ou manuseamento
improprios podem causar danos e possivel funcionamento incorreto do dispositivo.

Esterilizacao: B )

Os instrumentos e os implantes do sistema de fixacdo espinal sdo fornecidos NAO ESTEREIS.
Antes de utilizar, todos os instrumentos e implantes devem ser colocados na embalagem Orthofix
apropriada, que sera envolvida num invélucro de esterilizagao aprovado pela FDA e esterilizada
pelo hospital utilizando um dos seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 121 °C

Tempo de exposicdo: 30 minutos

Informacdes para o médico:
Pré-operatorio:

1. S6 devem ser selecionados doentes que satisfacam os critérios descritos nas indicagdes.

2. Devem evitar-se condigdes e/ou predisposi¢des dos doentes como as abordadas nas

contraindicagdes supracitadas.

3. Aselecao correta do implante é extremamente importante.

4. Tenha cuidado ao manusear e armazenar os componentes do implante. Deve evitar-se
cortar, dobrar ou riscar a superficie dos componentes metélicos, dado que isso pode
reduzir significativamente a forca e a resisténcia a fadiga do sistema do implante. Tais
acdes podem, por sua vez, provocar fissuras e/ou tensdes internas dificeis de ver e que
podem levar a fratura dos componentes. Deve proceder-se a inspecdo para determinar se
os componentes foram danificados durante o armazenamento ou procedimentos prévios.
Deve existir um inventario adequado de tamanhos de implante no momento da cirurgia.
Para efetuar esta cirurgia sdo necessarios alguns instrumentos cirdrgicos especiais.

A revisao da utilizacdo e do manuseamento destes instrumentos é extremamente
importante.

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 8 minutos

o

Intraoperatoério:

1. O objetivo principal desta cirurgia consiste na artrodese das vértebras escolhidas. A
exposicdo, preparacdo 6ssea e aplicacdo de enxerto adequadas sao essenciais para obter
este resultado.

2. Sempre que possivel, utilize hastes pré-cortadas com o comprimento necessario. As hastes
ndo devem ser repetida nem excessivamente dobradas para além do absolutamente
necessario. As hastes nao devem ser objeto de dobragem inversa no mesmo local.

Tenha muito cuidado para garantir que as superficies do implante ndo sao riscadas nem
ranhuradas. Se as hastes forem cortadas para o comprimento adequado, devem sé-lo de
forma a criar uma superficie plana e nao afiada perpendicular a linha média da haste.
Corte as hastes fora do campo operatdrio.

3. A utilizacdo de duas hastes e a ligacdo cruzada das hastes ira criar uma estrutura mais
rigida.

AW-55-9904 Rev. BC
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4. A colocacdo de parafusos deve ser verificada radiograficamente antes da montagem da

estrutura das hastes.

Deve ter-se cuidado quando se posicionarem os implantes para evitar lesdes neuroldgicas.

6. Para facilitar uma fusao adequada abaixo e em torno do local dos instrumentos, deve ser
utilizado um enxerto dsseo.

7. Confirme que as hastes estdo completamente assentes no fundo da cabeca do parafuso.
Hastes que ndo estejam totalmente assentes podem impedir que o dispositivo fique
acoplado como um todo.

8. Antes de proceder ao encerramento dos tecidos moles, todos os parafusos de fixacdo
devem ser firmemente apertados com uma chave dinamométrica ou uma chave de
parafusos, de acordo com a técnica cirlrgica. Volte a verificar a tensao de todos os
parafusos e porcas, para garantir que nenhum se soltou durante o aperto dos outros
parafusos de fixacdo. Se ndo o fizer, pode ocorrer afrouxamento dos outros componentes.

9. Nao se deve utilizar cimento 6sseo, dado que este material ird tornar a remocao dos
componentes dificil ou impossivel. O calor produzido pelo processo de endurecimento
também pode provocar lesdes neuroldgicas e necrose 6ssea.

[S,}

Pos-operatorio:

1. Devem ser facultadas ao doente instrucdes detalhadas relativamente ao uso e as
limitacdes do implante. O doente tem de estar ciente das limitacoes do implante. A
atividade fisica e a sustentacao de cargas foram associadas a afrouxamento, dobragem ou
fratura prematuros do dispositivo de fixaco interna.

2. Recomenda-se a realizacdo de raios-X pds-operatdrios, pelo menos durante o primeiro
ano, para comparagao estreita com as condicdes pés-operatorias e detecdo de qualquer
evidéncia de alteragdes relativamente a posicao, a ndo-unido, ao afrouxamento e a
dobragem ou a quebra de componentes.

3. Os implantes cirdrgicos nunca poderao ser reutilizados. Qualquer dispositivo recuperado
nunca deve ser reutilizado noutro procedimento cirdrgico. As pecas recuperadas devem
ser manipuladas e eliminadas de forma a garantir que a sua reutilizacao nao é possivel.

4. Visando permitir a méxima probabilidade de obtencao de um bom resultado cirdrgico,
nem o doente nem o dispositivo devem ser expostos a vibragdes mecanicas que possam
afrouxar a estrutura do dispositivo.

5. Estes implantes sao dispositivos de fixacao interna temporarios. Os dispositivos de
fixacdo interna foram concebidos para ajudar a estabilizar o local operatdrio durante o
processo de consolidacdo normal. Depois de ocorrida a consolidacao, estes dispositivos
ndo servem nenhum proposito funcional e devem ser removidos. Na maioria dos casos, a
remocao estd indicada porque os implantes nao se destinam a transferir nem a suportar
as forcas desenvolvidas durante as atividades normais. Se o dispositivo nao for removido
apos conclusdo da utilizacdo a que se destina, podem ocorrer complicagdes, conforme se
descreve de seguida:

a. Corrosao, com reacdo tecidular localizada ou dor.

b. Migracdo da posicdo do implante provocando lesao.

. Risco de lesdo decorrente de traumatismo pés-operatério.

d. Dobragem, afrouxamento e/ou fratura, o que podera tornar a remogdo ndo prética ou
dificil.
Dor, desconforto ou sensagbes anormais decorrentes da presenca do dispositivo.
Possivel aumento do risco de infecgo.
g. Perda de osso provocada por remocdo das tensdes normais exercidas sobre o mesmo.

-~ o

Apds a remogdo do implante, deve ter lugar um controlo pds-operatdrio adequado, para evitar
fratura, repeticdo da fratura ou outras complicacdes.

Embalagem:

As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que
forem recebidas. Caso se utilize um sistema de consignacao, todos os conjuntos devem ser
cuidadosamente verificados para confirmar que estao completos e todos os componentes devem
ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados.
Embalagens ou produtos danificados nao devem ser utilizados e devem ser devolvidos a
Orthofix.

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

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

Informacoes adicionais:
A Orthofix pode indicar uma técnica operatéria recomendada para a utilizacao deste sistema
mediante pedido para os nimeros telefonicos supracitados.

Informacoes sobre latex:

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

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

A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos

Rx Only a médicos ou mediante prescri¢do médica
Consultar as instrugges Fabricante
de utilizagdo
[:m Orthofix.com/IFU Representante
autorizado

Apenas para uma Gnica utilizacao
N&o reutilizar

Namero de catalogo
Fornecido ndo estéril

Namero de série

Namero de lote
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Tén Hé thdng Thiét bi:

Hé thong (6 dinh (4t song

Mé ta:
Hé théng (6 dinh (6t sng la mot hé théng tam thai, bang hp kim titan, da thanh phan, gém nhiéu thanh phéan khang 1.
v0 triing va dung mt lan, cho phép bac si phau thuat dung mat cdu tric cdy ghép cot sng. Hé thong dugc gén vao than
dot s6ng bang vit va méc ddi véi dot séng khong thudc ving ¢6. He théng (8 dinh (6t séng gdm céc loai vit, moc, thanh

Chi dinh: Kha nang ap dung:

Hé thdng (§ dinh (6t s6ng, khi dugc st dung nhu mt hé théng ¢6 dinh
bang vit phia sau khong cudng ddi véi ot sng khdng thudc viing 6,
dugc diing cho cdc chi dinh sau:

Bénh thodi hod dia dém (duoc dinh nghia nhu dau lung cd
nguén géc tir dia dém véi dia dém bi thodi hod da dugc xac
nhén bang bénh st va khdo sét quang tuyén).

Méc, Thanh giti, Du néi chéo va
Domino.

gitt, miéng dém, ghim, gioang, domino, thiét bi dich chuyén ngang va dau néi chéo. Cac thiét bi bang titan clia Hé théng 2. Trugt d6t séng.
(6 dinh Cot s6ng khong tuong thich véi cac thanh phan hogc kim loai tir hé théing cla bét ky nha sin xuat nao khac. 3. Hep ong sdng. o
4. Ditat c6t song (nhu veo cot song, gu ¢t song, udn cdt song).
Cacvi tri duocsi dung: 500 "
He théing (6 dinh Cot song dugc chi dinh dung cho viing khdng thudc ¢ trong xuong séng. Khi dugc sit dung nhu hé 6. Khdp gid. o
théng 5 dinh phia trudc - bén khong cuéng, hé thang nay c6 thé dugc st dung cho céc vi tri tir T1 dén S1. Khi dugc sit 7. Qué trinh dung hop truc d6 khong thanh cong.
8. Chan thuong (nhu gay, trdt).

dung cling véi hé thdng cd dinh bang vit c6 cuéng, Hé thdng (6 dinh 6t song sé dugc st dung & cac vi tri L5-S1, véi
thiét bj dugc c§ dinh hodc gan vao cot song thét lung hodc xuang cling (cac vi tri 6 dinh vit ¢6 cudng la tir L3 xudng phia
dui). Khi dugc st dung nhu hé théng cd dinh phia sau khdng cudng, hé théng nay ¢6 thé dugc sit dung cho cac vi tri tir
T1 dén S1. Khi dugc st dung nhu' mot hé thing c§ dinh béing vit phia trudc - bén khdng cudng ddi véi cot song khdng
thudc viing ¢6, ghim va giodng ¢6 thé dugc st dung tirvi tri T6 dén LS.

Luu y: DGi vdi tat cé nhiing chi dinh nay, phdi st dung tha thudt ghép xuong.

Chéng chi dinh:
(ac chdng chi dinh bao gdm nhung khdng gidi han:

Huéng dan St dung: 1. Bénhbéo phi.
2. Bénhtam than.
Chi dinh: Kha nang ap dung: 3. Nghién rugu hodc lam dung thudc.
- - 4. Pang mang thai.
H théng (8 dinh (9t s6ng dugkc chi dinh dung cho viing khong thudc 8 | Vit cd cudng, Thanh gitt, Dau ndi chéo, 5. Nhay cdm/di ting vdi kim loai.
trong xuong séng. Hé théng (6 dinh (ot séng, khi dugc st dung dé & Domino, Thiét bi dich chuyén ngang va 6. Thiéu xuong nghiém trong.
dinh vit cudng d6t song, chi dugc sit dung cho cac bénh nhén: Miéng dém. 7. Bénhnhan khdng mudn hoac khong thé lam theo cac huéng dan chdm soc hau phau.
1. Bitrugt dt sdng nghiém trong (Cap 3 va 4) tai dot L5-51. 8. Batky trudng hgp nao khdng dugc néu trong phan Chi dinh bén trén.

2. Dugcnhan qué trinh dung hgp chi st dung ghép xuong tu than.

3. Dugc c§ dinh hoac gdn thiét bi vao dét song lung va xuong ciing
(L3 va phia dudi).

4. Dugc thdo thiét bi sau khi phét trién mét chdt dong ciing.

CécBién c6 B4t lgi Tiém an:
Tat ca cc bién 6 bét Igi 6 thé c6 lién quan dén phau thudt dung hop ddt séng khong st dung dung cu déu ¢ thé xdy ra.
Khi khong stt dung dung cu, cac bién c§ bt lgi ¢6 thé c6 bao gdm nhung khdng gidi han:

1. Gay thanh phan thiét bi.

1. Bénh thodi hod dia dém (dugc dinh nghia nhu dau lung co
ngudn géc tir dia dém vdi dia dém bj thodi hod da dugc xac
nhén bang bénh st va khao sét quang tuyén).

2. Trugt dot song.

Hep 6ng séng.

D tét cdt song (nhu veo cot séng, gl cdt sng va/hodc udn

ot sdng).

U.

Khdp gia.

Qud trinh dung hgp trudc do khong thanh cong.

Chén thuong (nhu gdy, trat).

> w
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Hé théng (6 dinh C6t sdng, khi dugc st dung nhu mot hé théng vit ¢6 Vit ¢6 cudng, Thanh git;, Dau ndi chéo, 2. Mattinh ¢6 dinh.
cudng & nhitng bénh nhan cd xuong truéng thanh, nhdm muc dich dé Domino, Thiét bi dich chuyén ngang va 3. Khongndi xubng.
giit ¢ dinh va 6n dinh céc phan doan ¢t song, nhu mot thudc hd trg Miéng dém. 4. Gay dotsong.
cho qué trinh dung hgp trong diéu tri nhitng bét 6n cap va mén tinh 5. Chdn thuong hé than kinh.
hodc bién dang dét séng nguc, thét lung va xuong cling sau: 6. Ton thuong mach mau hodic néi tang.
1. Trugt 6t séng do thodi hod véi ddu hiéu khach quan cla sy suy 7. Bétky hodc tét ca cac thanh phén bj 1ng s6m hodc mudn.
giam than kinh. 8. Bat ky hodc tét cd cdc thanh phén bj tach rdi va/hodc cong.
2. Gayxuong. 9. Phan (ing (di ing) dj vat véi m cdy, manh v, cac san pham chdng an mon, vt liéu ghép, bao gdm nhiém doc
3. Tt ) méu do kim loai, qud tdi, hinh thanh khi u va/hodc bénh ty mién dich.
4. Veo xuong séng. 10.  Aplyctrén da tir cdc bd phan thanh phan & céc bénh nhéan khong co d mo dé che hét mé cdy ciing c6 thé gay
5. G. thling da, kich (ing da va/hodc dau ddn.
6. Ucftsong. 11, Thay ddi vé dd cong cdt sdng sau phau thudt, mét tinh sita chifa, chiéu cao, va/hodc héi vi gidm.
7. Qud trinh dung hgp trudc do khong thanh cang (khdp gia). 12, Nhiém tring.
He théng C§ dinh Cot séing, ki dugc st dung 46 c6 dinh phia truc- bén | Vit c6 cudng, Thanh gic, Biu néi chéo, o Eﬂzefth!“ hodc cim g bt thudng do s ¢6 mat cia thiet b
bang vit khdng cudng ddi véi ot sng khdng thudc ving ¢6, dugcdung | Domino, Thit bj dich chuyén ngang, 15 Ngung b5t4kjr s phét trién tiém nang nao ctia phin cot sdng duoc phau thuat.
cho cc chi dinh sau: Miéng dém, Ghim va Gioang. 16, Tivong. i ’ ’ )

Lutu y: Cc nguy co'tiém &n gan lién véi viec st dung hé théng thiét bj o thé yéu cdu phai phau thudt b sung.

Canh béo va Than trong:
Béc s7 phau thudt nén nhan thic dugc nhiing diéu sau day khi st dung mo cdy:

1

Tinh an toan va hiéu qua ctia cdc hé thdng diéu trj d6t séng bang vit cudng dét sdng chi dugc ching minh cho
céc tinh trang d6t séng c6 @ bat 6n hodc bién dang co hoc déng ké ddi héi qua trinh dung hgp véi dung cu. Cac
tinh trang nay bao gom: d bét 6n hodc bién dang co hoc dang ké clia 6t sang ngutc, thét lung va xuong cing
gy ra bdi trugt d6t song do thodi hod 6 ddu hiéu khéch quan cta sy suy gidm than kinh, gay, trat, veo xuong
s6ng, gul, u cdt sdng va qua trinh dung hop truéc d6 khong thanh cong (khdp gi). Tinh an toan va hiéu qué cla
céc thiét bi ndy cho bat ky tinh trang nao khac déu chua dugc xdc dinh.

Khi dugc st dung nhu mot hé thong cdy ghép bang vit cd cudng, hé thdng thiét bi nay chi dugc ding cho trugt
dot song cdp 3 hodc 4 tai dot song lung thi 5 - d6t xuong cling thi nhat (L5-51).

Vit cdia hé thdng thiét bi nay khang nham muc dich d€ chén vao cac cudng d€ tao diéu kién cho qué trinh dung
hgp d6t séng phia trén d6t L5-S1.

Lgi ich cGa qué trinh dung hop d6t sdng sit dung hé théng 6 dinh bang vit cd cudng chua dugc thiét Iap mot
céch ddy da & nhiing bénh nhan cd xuong séng 6n dinh.

Cacnguy co tiém n gan lién véi viéc sit dung hé thang thiét bi nay, cd thé yéu cdu phai phau thudt bg sung, bao
g0m: gay thanh phan thiét bi, mat tinh c§ dinh, khdng ndi xuang, gay dét sdng, chdn thuong hé than kinh va
t6n thugng mach méau hodc ndi tang.

Chi dung mot lan.



7. Khéng vé trung; vit, mdc, thanh giit, domino, thiét b dich chuyén nang, miéng dém, ghim, gioang, dai 6 khod,
dau ndi chéo, va cac dung cy dugc ban dudi dang khong vo tring, va vi vy phai dugc khir tring trudc khi sit
dung.

8. DE&tao diéu kién dung hgp, can stt dung dd mot lugng xuang tu than hodc vt liéu thich hgp khéac.

9. Viéc khdng thuc hién dugc thd thudt 1am cting khdp cudi cing sé dan d&n ong va hdng cdu tric thiét bi.

10, Van vit qud mitc c6 thé lam trgt céc sgi trong xudng.

11, KHONGTAI'SU' DUNG MO CAY. Vit bo céc md cdy da st dung, hur hang hoiic déng ngo.

12, Viéc cdy ghép cac hé thdng diéu tri d6t song béng vit cudng dot song chi nén dugc thuc hién béi cic bac st phau
thuat chuyén vé ot s6ng giau kinh nghiém, dugc dao tao cu thé vé st dung hé thdng diéu tri d6t séng béng vit
¢6 cudng nay vi ddy la quy trinh doi héi kj thudt cao, ¢6 nguy ca gdy tén thuang nghiém trong cho bénh nhan.

13.  Dya trén két qua thi nghiém do mdi, bac si/bac si phau thudt nén xem xét céc vi tri cdy ghép, can nang cia bénh
nhan, mic 6 hoat dong ciia bénh, céc trinh trang khac cGa bénh nhan, v.v. ma ¢6 th€ anh hudng dén hiéu qua
hoat dong cta hé théng.

14, Viéctdi st dung cac thiét bi loai dung mét an ¢6 thé dan dén tdn thuong hodc téi phau thudt do bj gay vés hodc
nhiém trung. Khéng tai kh tring cdc mé cdy diing mot Ian ¢6 tiép xtc véi chét dich ca thé.

15.  Thao tac ding md cdy la diéu cuc ky quan trong. Mo cdy khdng nén bj cong, cat khia ranh hodc trdy xudc qua
mic hogc I3p di lap lai. Nhiing hoat dong nay c6 thé tao ra Idi trong I6p hoan thién bé mt va tap trung luc ép
bén trong, cd thé trg thanh tam diém dan dén sy hdng héc cda thit bi.

Théng tin vé Tuang thich MRI (Chup cdng hudng ti):
Heé théng (6 dinh (6t sdng chua dugc danh gid vé tinh an toan va tuang thich trong méi truong Cong hudng tir (Magnetic
Resonance, MR). Hé thdng nay chua dugc thit nghiém vé nhiét hodc di dich trong méi trudng Cng huding tr.

Lam sach:

Tat ca dung cu va mé cdy trudc tién phai dugc lam sach st dung céc bién phap da dugc thiét 1ap cia bénh vién trudc khi
khi trung va dua vao chd dé d6 vo trung. Ngoai ra, tét cd dung cu va md cdy ma trudc d6 da dugc dua vao khu dung do
phéu thudt vd trung trudc tién phai dugc lam sach st dung céc bién phap da duoc thiét 1dp cia bénh vién trudc khi khi
tring va dua lai vao chd d& d phau thudt vo tring. Lam sach cd thé bao gm viéc st dung cc chat tdy ria trung tinh,
sau d6 rita lai bang nudc khi ion. Tét ca cac san phdm phai dugc git gin cn than. S dung hoéc thao tac khong ding
céch ¢ thé dan dén hu hong va ¢6 thé lam cho thiét bi hoat dong khong ding chiic nang.

Khi tring:

(dc dung cu va mb cdy cla Hé théing €8 dinh Cot séng dugc cung cap déu KHONG VO TRUNG. Trudc khi sit dung, tét cd cc
dung cu va md cdy nén dugc dat trong hop dung phit hop cla Orthofix, sé dugc boc bang gidy boc khi tring da dugc FDA
phé duyét va dugc bénh vién khi triing st dung mot trong nhiing chu ky khuyén nghi sau day:

Phuong phdp: Hoi

Chu ky: Trong luc

Nhiét d9: 121°C

Thai gian tiép xdc: 30 phit

hodc:  Phuang phap: Hoi

Chu ky: Chén khong so bo
Nhiét d9: 132°C

Thai gian tiép xtc: 8 phit

Thong tin danh cho bac si:
Trudc khi phau thuat:

1. Chinhiing bénh nhan dap ting cac tiéu chi md ta trong phan chi dinh mdi nén dugc chon.

2. Cactinh trang va/hodc thién hung cta bénh nhan nhu nhiing diéu da dugc ghi trong muc chdng chi dinh da
dugc dé cap trudc do can phai tranh.

3. Chon ding md cdy la diéu cucky quan trong.

4. (n thn khi thao téc va bdo quan cac thanh phan cia mé cdy. Viéc cét, 1am cong hodc lam trdy xudic bé mat
cGia thanh phan kim loai ¢6 thé lam gidm déng k€ d9 bén va stic khang dd mdi cla hé théng mé cdy va can phai
tranh. Nhiing tinh trang nay, 1an lugt, ¢6 th€ gay ra vét nit va/hodc ap luc bén trong ma khong dé nhin thdy
béng mét va co thé dan dén viéc gdy cac thanh phan. Nén tién hanh kiém tra dé xac dinh xem cac thanh phén 6
bi hu hai trong qua trinh bdo quan hodc trong céc quy trinh trudc d6 hay khéng.

5. (an phi ¢6 da san cac kich ¢& md cdy lic phau thudt.

6. (an co cac dung cu phau thuat dac biét nhat dinh dé tién hanh phau thuat nay. Danh gia sy st dung va thao téc
nhiing dung cu nay la diéu rét quan trong.

Trong qua trinh phau thuat:

1. Muyctiéu chinh cGa phdu thuat nay la d€ lam cing dét sng dugc Iva chon. Tiép xic day dd, chudn bi xuong va
ghép xuong la nhitng diéu can thiét dé dat dugc két qua nay.

2. Bat ctkhinao c6 thé, hay sit dung céc thanh giit 6 d6 dai can thiét da dugrc cdt trudc. Cac thanh gii khong nén
bi uén cong nhiéu 1dn hodc qué miic han mc can thiét tuyét di. Cac thanh git khdng nén bj bé cong ngugc lai
& cling mot vi tri. Phai that cdn than dé dam bao réing bé mét md cdy khong bj trdy xudc hodc cit khia theo bat
ky céch nao. Néu cac thanh giir dugc cét theo do dai, chiing nén dugc cat theo mt cach nao do dé tao ra mot
bé mat phang, khdng sdc nhon, vudng géc véi duding trung binh cia thanh gid. Cit thanh gid bén ngoai khu
phéu thudt.

3. Dung hai thanh gii va ndi chéo thanh gii s lam cho cau tric chdc chan hon.

4. Datvitnén dugc kiém tra bing quang tuyén trudc Ip rap cau tric thanh git.

5. Can chuy can than khi dat mé cdy vao vi tri d€ tranh tén thuong than kinh.

6. D& tao diéu kién cho qud trinh dung hgp ding cach phia dudi va xung quanh vi tri clia dung cu, can sit dung th
thudt ghép xuong.

7. Xacnhan rang thanh giit da nam hoan toan & phia déy cia dau vit. Cac thanh gid chua nam hoan toan cd thé
ngan can khong cho thiét bi khoa lai vdi nhau.

8. Trudc khi dong cdc md mém, tét ca cac vit dat phai dugc van chat hoan toan bang mot ¢ 18 luc hodc tudc no vit
theo nhu kj thudt phau thudt. Kiém tra lai do chat cta tét ca céc vit va dai 6c dé dam bao réng khong cd cdi nao
bi 16ng ra khi van chat céc vit ddt khac. Néu khong lam vy c6 thé khién cho céc thanh phan khac bi [ong ra.

9. Khéng nén dung xi mang gén xuong vi vt liéu nay sé 1am cho thanh phén kh thdo ra hogc khong thé tho ra.
Stic nong tao ra tir qua trinh béo dudng ciing ¢6 thé gay tén hai than kinh va hoai ti xuong.
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Sau phau thuat:

1. (achudng dan chi tiét vé cach st dung va céc han ché cia mé cdy can dugc dua cho bénh nhan. Bénh nhan phai
dugc biét vé cac han ché ctia mo cdy. Hoat dong thé chdt va chiu tai cd lién quan dén viéc lam cho thiét bi 6 dinh
bén trong bi léng sém, cong hodc gay.

2. Khuyén nghj nén chup X-quang dinh ky trong it nhat mot nam ddu tién sau phu thuat dé so sanh chit ché véi
céc tinh trang sau phau thudt nhdm phat hién bét ky ddu hiéu thay d6i nao vé vi tri, tinh trang khéng néi xuang,
1ang, va cong hodc niit ctia céc thanh phan.

3. (acmb cdy dung trong phau thuat khdng bao gi dugc phép tai sit dung. Khong bao gio tai sir dung thiét bj Idy
lai dugc cho mot thd tuc phu thuat khac. Cac b phan Iy lai dugc nén dugc xt Iy va viit bd theo cach nhu vay dé
dam bao rang khdng thé tai st dung dugc ching.

4. Dé dat hiéu qué t6i da cho két qua phau thuét thanh cong, bénh nhan hoac thiét bi khdng nén tiép xdc véi sy
rung dong ca hoc ma ¢6 thé lam 1ong cau tric thiét bi.

5. Cacmd cdy nay la cac thiét bi cd dinh bén trong tam thai. Cac thiét bj c§ dinh bén trong dugc thiét ké dé hé trg sy
6n dinh cda vi tri phau thudt trong qud trinh chia lanh thdng thudng. Sau khi da lanh vét thuong, nhitng thiét bi
nay khdng con ¢6 tac dung gi va can dugc thdo bé. Trong hau hét cac trutng hgp, mé cdy déu dugc chi dinh thdo
b6 vi chiing khong nham muc dich chuyén hodc hé trg cac luic sinh ra trong céc hoat dong binh thudng. Néu thiét
bi khong dugc thao bé sau khi hoan thanh muc dich chi dinh, bién chiing c6 thé xdy ra nhu sau:

. An mon, véi sy phan ting md cuc bd hodc dau dén.

. Di chuyén vi tri cdy ghép dan dén ton thuong.

Nguy co t6n thuong tir chdn thuong sau phau thudt.

. Cong, I6ng va/hodc gay thiét bi, ¢6 thé khién cho viéc thdo bd trd nén khong thuc té hoac kho.

. Dau, khd chiu hogc cdm gidc bt thudng do su ¢ mat cla thiét bi.

(6 thé tang nguy ca nhiém triing.

. Mat xuong gay ra do su che chdn p luc.

e@mponow

Quén Iy sau phau thudt thich hgp dé tranh cho xwong bi gay, gy lai, hodc cac bién chiing khéc sau khi théo thiét bi.

Dong géi:

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

Khiéu nai vé san pham:

Bat ky Chuyén gia Chdm soc Stic khoé nao (vi du khéch hang hodc ngudi sit dung hé théng san phdm nay) khiéu nai hodc
khdng hai long vé chat lugng, ddc tinh, do bén, d6 tin cdy, tinh an toan, hiéu qua va/hodc hoat ddng cla san phdm déu
nén thong bao cho Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Hoa Ky, qua so dién thoai +1-214-937-3199
hodc +1-888-298-5700 hodc qua email: complaints@orthofix.com.

Théng tin b sung:
Ky thudt phau thuat dugc khuyén nghi dé st dung hé théng nay c6 sén tir Orthofix khi yéu cdu qua nhiing s6 dién thoai
dugc cung cdp bén trén,

Théng tin vé nhua (Latex):

Ma cay, dung cu va/hodc nguyén vét liéu dng goi cho He thong (6 dinh (6t song khdng dudc 1am béng cao su ty nhién
va khong chia cao su ty nhién. Thudt ngi“cao su ty nhién”bao gom nhua cao su tu nhién, cao su tu nhién khd, nhya
t6ng hgp hodc cao su tdng hgp ¢ chifa cao su ty nhién.

Than trong: Ludt phap lién bang (Hoa Ky) han ché nhiing thiét bi nay phai dugc ban béi hodc theo yéu cau ca mot
bécsi.

Ry Onl Luat phép lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay phai
X ONY  4uoc ban bsi hoic theo yéu cau ctia mot bac si
A Xem Hugng din “ Nha san xuat
Sudung
Orthofix.com/IFU - Dai dién duogc
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