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Device System Name:
Cetra” Anterior Cervical Plate System

Description:

The Cetra Anterior Cervical Plate System is comprised of an assortment of non-sterile, single
use, titanium alloy (Ti6AI4V ELI per ASTM F136) plates and screws that allow a surgeon to build
a temporary anterior cervical implant construct. The plate is attached to the anterior aspect of
the vertebral body, by means of screws, to the cervical spine. The system includes the necessary
instrumentation to assist in the surgical implantation of the devices.

Indications for Use:

The Cetra Anterior Cervical Plate System is a temporary implant intended for anterior fixation to
the cervical spine from C2 to C7 and indicated for:

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

Spondylolisthesis.

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

Spinal stenosis.

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

Tumor.

Pseudoarthrosis.

Revision of previous surgery.
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Contraindications:

The Cetra Anterior Cervical Plate System is contraindicated in patients with a systemic infection,
with a local inflammation at the bone site, or with rapidly progressive joint disease or bone
absorption syndromes such as Paget's disease, osteopenia, osteoporosis, or osteomyelitis. Do
not use this system in patients with known or suspected metal allergies. Use of the system is
also contraindicated in patients with any other medical, surgical or psychological condition that
would preclude potential benefits of internal fixation surgery such as the presence of tumors,
congenital abnormalities, elevation of sedimentation rate unexplained by other disease, eleva-
tion of white blood cells or a marked shift in white blood cell differential count.

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

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

2. Disassembly, bending, and/or breakage of any or all of the components.

3. Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products, graft material

including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune disease.
4. Pressure on the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage
over the implant possibly causing skin penetration, irritation, and/or pain.

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

6. Infection.

7. Vertebral body fracture at, above, or below the level of surgery.

8. Loss of neurological function, including paralysis (complete or incomplete).

9. Non-union, delayed union.

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

11. Hemorrhage.

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

13. Death.

14. Dysphagia

Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic surgery.
Infrequent operative and postoperative complications known to occur are: early or late infection,
which may result in the need for additional surgeries, damage to blood vessels, spinal cord or
peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence, perma-
nent pain and/or deformity. Rarely, some complications may be fatal.

Warnings and Precautions:
1. The Cetra Anterior Cervical Plate System is not approved for screw attachment or fixation

to the posterior elements (pedicles) of the cervical spine.
To optimize bony union, perform an anterior microdiscectomy or corpectomy as indicated.
To facilitate fusion, a sufficient quantity of autograft or allograft material should be used.
Always orient the plate along the midline of the spine.
Excessive torque applied to the screws when seating the plate may strip the threads in
the bone.
Failure to place screws within intended angle range may result in plate locking mecha-
nism fracture or screw back-out past the plate locking mechanism.
7. Failure to achieve arthrodesis will result in eventual loosening and failure of the device

construct.
8. Single use only. Reuse of devices labeled as single-use (e.g. implants, drills, tacks,

trial rods) could result in injury or re-operation due to breakage or infection.

uRWN

o

9. Allimplants are intended for SINGLE USE ONLY. Any used implant should be discarded.
Even though the device may appear undamaged, it may have small defects and internal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

10. The health care provider must thoroughly clean the instruments prior to steam sterilization.

11. Do not combine implants of dissimilar metals, as it may result in galvanic corrosion.

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

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

14. The implantation of anterior cervical plate systems should be performed only by experi-
enced spinal surgeons with specific training in the use of anterior cervical plate systems
because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to
the patient.

15. 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.

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

17. The correct handling of the implant is extremely important. Implants should not be exces-
sively 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.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing and electromagnetic/thermal simulations were performed to
evaluate the entire family of implants from the Orthofix Plate Systems. An implant
from the Plate System is MR Conditional. A patient with an implant or implants
from the Plate System may be safely scanned under the following conditions.
Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

MR CONDITIONAL

PARAMETER CONDITION

NOMINAL VALUES OF STATIC MAGNETIC | 1.5-TAND 3-T

FIELD (T)

MAXIMUM SPATIAL FIELD GRADIENT 30-T/M (3,000-GAUSS/CM)
(T/M AND GAUSS/CM)

TYPE OF RF EXCITATION CIRCULARLY POLARIZED (CP)

TRANSMIT RF COIL INFORMATION VOLUME BODY TRANSMIT RF COIL

OPERATING MODE OF MR SYSTEM NORMAL OPERATING MODE

MAXIMUM WHOLE BODY AVERAGED SAR | 2-W/KG (NORMAL OPERATING MODE)

LIMITS ON SCAN DURATION Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60
minutes of continuous RF exposure.

THE PRESENCE OF THIS IMPLANT PRODUCES AN
IMAGING ARTIFACT APPROXIMATELY 4 MM FROM
THIS DEVICE. THEREFORE, CAREFULLY SELECT
PULSE SEQUENCE PARAMETERS TO MINIMIZE
ARTIFACTS IF THE IMPLANT IS LOCATED IN THE
AREA OF INTEREST.

MR IMAGE ARTIFACT

Cleaning and Disinfection:
Cetra Anterior Cervical Plate System instruments and implants are provided clean but not sterile.

Once an implant comes in contact with any human tissue or bodily fluid it should not be re-
sterilized or used. Please discard all contaminated implants.

All instruments must be thoroughly cleaned after each use. Please refer to AW-10125289, Non-
Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing Guide, for instruction on the cleaning and
disinfection of surgical instruments.

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




Sterilization:

The Cetra Anterior Cervical Plate System instruments and implants are supplied NON-
STERILE. Please refer to AW-10125289, Non-Sterile Surgical Instruments and Implants
Reprocessing Guide, for instruction on the sterilization of implants, components, and
instrumentation.

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

The Cetra Anterior Cervical Plate System instruments and implants are provided in a modular
case specifically intended to contain and organize the system's components. The system’s instru-
ments are organized into trays within each modular case for easy retrieval during surgery. These
trays also provide protection to the system components during shipping. Additionally, individual
instruments and implants are provided in sealed poly bags with individual product labels.

Product Complaints:
Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any

complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity,
durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify Orthofix, 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 Cetra Anterior Cervical Plate 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.

AW-19-9901- Rev AJ
CT-2203-PL-US © Orthofix US LLC 09/2026

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

Rx Only by or on the order of a physician
See Instructions for Use u Manufacturer
Single Use Only E Authorized
Do Not Reuse Representative

Catalogue Number

H

Serial Number

A
@

Provided Non-Sterile

-

Lot Number




)

ORTHOFIX

u Orthofix USLLC

3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A.
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

INSTRUCCIONES DE USO

Informacion importante: lea antes de usar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
C €

Medical Device Safety

Service (MDSS)
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

Espaiiol [ ES |

Advertencias y precauciones:
1.

Nombre del sistema de dispositivo:
Sistema de placa cervical anterior

Cetra™

Descripcion:

El sistema de placa cervical anterior Cetra estd integrado por una variedad de placas y tornillos
no estériles y de un solo uso, de aleacion de titanio (Ti6AI4V ELI segin ASTM F136), que
permiten al cirujano crear un constructo de implante cervical anterior provisional. La placa se
sujeta a la cara anterior del cuerpo vertebral por medio de tornillos insertos en la columna
cervical. El sistema incluye el instrumental necesario para ayudar en la implantacién quirdrgica
de los dispositivos.

Indicaciones de uso:
El sistema de placa cervical anterior Cetra es un implante provisional disefiado para la fijacion
anterior a la columna cervical, de C2 a C7, e indicado para casos de:

1. Discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda de origen discégeno con
degeneracion discal confirmada por la historia clinica y los estudios radiogréficos del
paciente).

Espondilolistesis.

Traumatismo (es decir, fractura o dislocacion).
Estenosis de la columna.

Deformidades (esto es, escoliosis, cifosis o lordosis).
Tumor.

Seudoartrosis.

Revision de cirugia previa.
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Contraindicaciones:

El sistema de placa cervical anterior Cetra est4 contraindicado en pacientes con infecciones
sistémicas, con una inflamacion localizada en el hueso o con articulopatia de progresion
rapida o sindromes de absorcion dsea, como la enfermedad de Paget, la osteopenia, la
osteoporosis o la osteomielitis. Este sistema no debe utilizarse para pacientes con alergias,
conocidas o sospechadas, a los metales. La utilizacion del sistema también se contraindica
para pacientes afectados por cualquier otro trastorno médico, quirdrgico o psicolégico que
impediria los beneficios potenciales de una cirugia de fijacion interna—como la presencia de
tumores, anormalidades congénitas, elevacion del flujo de sedimentacion inexplicada por otra
enfermedad, elevacion de los leucocitos o una desviacion marcada en el recuento leucocitario
diferencial.

Posibles efectos adversos:
La totalidad de los posibles efectos adversos asociados con la cirugia de fusién espinal no
instrumentada. En el caso de cirugia instrumentada cabe mencionar, entre otros, los siguientes
efectos adversos:
1. Aflojamiento temprano o tardio de alguno o de todos los componentes
2. Desmontaje, curvatura y/o rotura de cualquier componente o todos
3. Reaccion (alérgica) por cuerpo extrano a los implantes, detritos, productos de corrosion,
material de injerto, como metalosis, estiramiento, formacion de tumores y/o enfermedad
autoinmunitaria
4. Presion sobre la piel de piezas de los componentes en pacientes con insuficiente cobertura
tisular sobre el implante, con posible penetracion, irritacion y/o dolor cutdneos como
consecuencia
5. Cambio posoperatorio en la curvatura espinal, pérdida de correccion, altura o reduccién
6. Infeccion
7. Fractura de cuerpo vertebral en, por encima o por debajo del nivel intervenido
quirGrgicamente
8. Pérdida de la funcién neuroldgica, incluida paralisis (total o parcial)
9. Soldadura no consolidada o retardada
10. Dolor, molestias o sensaciones anémalas debido a la presencia del dispositivo
11. Hemorragia
12. Cese de cualquier tipo de posible crecimiento de la parte de la columna intervenida
quirGrgicamente
13. Muerte
14. Disfagia

Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugfa ortopédica implica riesgos.
Complicaciones operatorias y posoperatorias que ocurren con poca frecuencia de las que se tiene
conocimiento son: infeccién temprana o tardia, que podria hacer necesarias cirugias adicionales,
lesion a los vasos sanguineos, la médula espinal o los nervios periféricos, émbolos pulmonares,
pérdida de la funcion sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. En casos
raros, algunas complicaciones pueden resultar mortales.
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El sistema de placa cervical anterior Cetra no esta aprobado para sujecion o fijacion con
tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical.

Para optimizar la soldadura dsea, realice una microdiscectomia o corporectomia anterior
segln se requiera.

Para facilitar la fusion, se debera usar una cantidad suficiente de material de autoinjerto
o aloinjerto.

Siempre oriente la placa a lo largo de la linea media de la columna.

La torsion excesiva aplicada a los tornillos al apoyar la placa puede desgastar las roscas
en el hueso.

Si los tornillos no se colocan dentro del intervalo de angulo previsto, esto podria provocar
la fractura del mecanismo de bloqueo de la placa o el desprendimiento del tornillo del
mecanismo de bloqueo de la placa.

La no consecucion de la artrodesis provocara el posterior aflojamiento y fallo del
constructo del dispositivo.

Unicamente para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un
solo uso (p. ej., implantes, brocas, tachuelas, varillas de prueba) podria provocar lesiones
0 una nueva intervencion debido a roturas o infecciones.

Todos los implantes estan indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todo implante
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede
presentar pequefios defectos y patrones de tensiones internas que podrian producir una
rotura por fatiga.

. El profesional sanitario debe limpiar a fondo los instrumentos antes de su esterilizacion

con vapor.

. No combine implantes de metales diferentes, ya que esto puede provocar corrosion

galvanica.

. La seleccion del tamafio, la forma y el diseio del implante adecuados para cada paciente

es esencial para el uso seguro de este dispositivo en pacientes pediatricos.

. Los posibles riesgos identificados con el uso de este sistema de dispositivo, que podrian

requerir cirugfa adicional, incluyen: fractura de componentes del dispositivo, pérdida de
fijacion, soldadura no consolidada, fractura de la vértebra, lesion neuroldgica y lesion
vascular o visceral.

. La implantacion de sistemas de placa cervical anterior debera ser realizada tnicamente

por cirujanos especialistas en columna con formacion especifica en el uso de este sistema
de placa cervical anterior, ya que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que
presenta un riesgo de lesion grave para el paciente.

. 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.

. Se han establecido la sequridad, la eficacia y el rendimiento del sistema en las

condiciones para las que se ha disefiado y para las que debe usarse, y cuando se usa
como se indica en las indicaciones de uso. No se ha evaluado el rendimiento del sistema
para un uso distinto al uso para el que se ha disenado, que difiera de las indicaciones
de uso o cuando se usa de una forma contraindicada. No usar el sistema como se indica
podria afectar negativamente el rendimiento de sus componentes.

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

deben doblarse, marcarse ni rayarse de manera excesiva o repetida. Estas manipulaciones
pueden producir defectos en el acabado de su superficie y concentracion de tensiones
internas, que podrian convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.



INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA Informeacion sobre létex: , o , ,
Los implantes, los instrumentos y/o el material de embalaje del sistema de placa cervical anterior Cetra no

Para evaluar toda la familia de implantes de los sistemas de placas Orthofix, estan fabricados con caucho natural ni lo contienen. El término «caucho natural» incluye el ltex de caucho

se hgn realizado pryebas no clinicas y smulacwneg glectromagnetlcasltefmlca's- natural, el caucho natural seco y el latex sintético o el caucho sintético que contiene caucho natural en su
Los implantes del sistema de placas son «MR Conditional» (esto es, seguro bajo formulacion.

ciertas condiciones de la resonancia magnética segtin la ASTM). Los pacientes con
un implante o implantes del sistema de placas pueden someterse a exploraciones
de manera segura en las condiciones siguientes: Si no se dan estas condiciones,
pueden producir lesiones al paciente.

«MR CONDITIONAL»
PARAMETRO CONDICION

VALORES NOMINALES DEL CAMPO 1,5-TY3-T
MAGNETICO ESTATICO (T)

GRADIENTE ESPACIAL MAXIMO DE 30-T/M (3000-GAUSS/CM)
CAMPO (T/M Y GAUSS/CM)

TIPO DE EXCITACION POR RF POLARIZADA CIRCULARMENTE (PC)

INFORMACI()N DE BOBINA DE RF DE BOBINA DE RF DE TRANSMISION DE CUERPO
TRANSMISION VOLUMETRICO

MODO DE FUNCIONAMIENTO DEL MODO DE FUNCIONAMIENTO NORMAL
SISTEMA DE RM

PROMEDIO DE iNDICE DE ABSORCION 2-W/KG (MODO DE FUNCIONAMIENTO NORMAL)
ESPECIFICA DE CUERPO ENTERO
MAXIMO

LIMITES EN LA DURACION DE LA Promedio de indice de absorcién especifica de
EXPLORACION cuerpo entero de 2-W/kg durante 60 minutos de
exposicion continua a RF.

ARTEFACTO DE IMAGEN DE RM LA PRESENCIA DE ESTE IMPLANTE PRODUCE UN
ARTEFACTO DE IMAGEN APROXIMADAMENTE 4
MM DESDE ESTE DISPOSITIVO. POR LO TANTO,
SELECCIONE CUIDADOSAMENTE LOS PARAMETROS
DE LA SECUENCIA DE PULSOS PARA MINIMIZAR
LOS ARTEFACTOS SI EL IMPLANTE SE ENCUENTRA
EN LA ZONA DE INTERES.

Limpieza y Desinfeccién:
Los instrumentos y los implantes del sistema de placa cervical anterior Cetra se suministran

limpios pero no estériles. Una vez que un implante entre en contacto con algin tejido o
liquido corporal humanos, no debera reesterilizarse ni utilizarse. Deseche todos los implantes
contaminados.

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de estos dispositivos a médicos o por
prescripcion facultativa.

Todos los instrumentos deberan limpiarse a fondo después de cada uso. Consulte el documento
AW-10125289, Guia para el reprocesamiento de instrumental quirirgico e implantes no estériles,
para conocer las instrucciones sobre limpieza y desinfeccion del instrumental quirdrgico.

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

Esterilizacidn:

Los implantes e instrumentos del sistema de placa cervical anterior Cetra se suministran NO
ESTERILES. Consulte el documento AW-10125289, Guia para el reprocesamiento de instrumental
quirdrgico e implantes no estériles, para conocer las instrucciones sobre esterilizacion de implantes,
componentes e instrumental.

Embalaje:

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

Los instrumentos e implantes del sistema de placa cervical anterior Cetra se suministran en un
estuche modular concebido especificamente para contener y organizar los componentes del
sistema. Dentro de cada estuche modular, los instrumentos del sistema estan organizados en
bandejas para que sea més facil encontrarlos durante las intervenciones quirdrgicas. Estas
bandejas también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También

se suministran instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con
etiquetas de producto individuales.

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos),
que tenga alguna queja o que, por algln motivo, no esté satisfecho con la calidad, identidad,
durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de los productos, debera notificarlo a
Orthofix, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU., por teléfono: +1-214-937-3199
0 +1-888-298-5700, o por correo electrénico a complaints@orthofix.com.

Otra informacidn:
Hay disponible de Orthofix una técnica quirirgica recomendada para el uso de este sistema a
peticion del interesado. Llame a Orthofix a los ndmeros indicados més arriba. Rx Only

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Consultar las instrucciones
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Avertissements et précautions :

Nom du dispositif :
Systeme de plaques cervicales

anterieures Cetra”

Description :

Le systeme de plaques cervicales antérieures Cetra se compose d'un assortiment de plaques et
de vis non stériles a usage unique fabriquées en alliage de titane (Ti6AI4V ELI selon ASTM F136)
qui permettent a un chirurgien de créer un montage provisoire d'implant cervical antérieur. La
plaque est fixée a I'aspect antérieur du corps vertébral a I'aide de vis dans la colonne cervicale.
Le systéme comprend les instruments nécessaires pour faciliter I'implantation chirurgicale

des dispositifs.

Indications :
Le systéme de plaques cervicales antérieures Cetra est un implant temporaire, destiné a la
fixation antérieure de la colonne cervicale de C2 a C7. Il est indiqué pour :
1. Discopathie dégénérative (définie comme dorsalgie d'origine discale avec dégénération
du disque confirmée par les antécédents du patient et des études radiographiques)

2. Spondylolisthésis

3. Traumatisme (c’est-a-dire, fracture ou luxation)

4. Sténose du canal rachidien

5. Difformités (c'est-a-dire, scoliose, cyphose et/ou lordose)
6. Tumeur

7. Pseudarthrose

8.

Révision d'une intervention chirurgicale antérieure

Contre-indications :

Le systeme de plaques cervicales antérieures Cetra est contre-indiqué chez les patients souffrant
d’une infection généralisée, avec inflammation locale au niveau des os ou présentant une
maladie a évolution rapide des articulations ou encore des syndromes d'absorption des os du
type maladie de Paget, ostéopénie, ostéoporose ou ostéomyélite. Ne pas utiliser ce systéme chez
les patients souffrant d'allergies connues ou suspectées aux métaux. Lutilisation du systéme

est également contre-indiquée chez les patients souffrant d’une autre condition médicale,
chirurgicale ou psychologique empéchant les bénéfices potentiels d'une chirurgie de fixation
interne, notamment : présence de tumeurs, anomalies congénitales, élévation du taux de
sédimentation inexpliquée par une autre maladie, élévation du nombre de leucocytes ou une
différence marquée de la formule leucocytaire.

Evénements indésirables possibles :

Tous les événements indésirables possibles liés a la spondylodése sans instrumentation
sont envisageables. Avec un montage, la liste des événements indésirables possibles inclut
notamment :

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

2. Dislocation, pliage et/ou rupture de certains ou de I'ensemble des composants.

3. 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.

4. 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.

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

6. Infection.

7. Fracture de corps vertébral au-dessus, en dessous ou au niveau de la chirurgie.

8. Perte des fonctions neurologiques, y compris la paralysie (compléte ou partielle).

9. Non-consolidation ou retard de consolidation.

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

11. Hémorragie.

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

13. Déces.

14. Dysphagie.

Remarque : Comme toutes les interventions chirurgicales majeures, les interventions

de chirurgie orthopédique présentent des risques. Les complications peropératoires et
postopératoires non fréquentes connues sont : infection immédiate ou tardive, qui peut imposer
une reprise chirurgicale, Iésions des vaisseaux sanguins, de la moelle épiniére ou des nerfs
périphériques, embolie pulmonaire, perte de la fonction sensorielle et/ou motrice, impuissance,
douleur permanente et/ou difformité. Dans de rares cas, certaines complications peuvent
s'avérer mortelles.
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Le systeme de plaques cervicales antérieures Cetra n'est pas approuvé pour la fixation de
vis ou la fixation aux éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale.

Pour optimiser la consolidation osseuse, effectuer une microdiscectomie ou corporectomie
antérieure, comme indiqué.

Pour faciliter la fusion, il est nécessaire d'utiliser une quantité suffisante d'autogreffe ou
allogreffe.

Toujours orienter la plaque le long de la ligne médiane de la colonne vertébrale.

Lors de I'installation de la plaque, I'application d'un couple excessif aux vis peut arracher
le filetage au niveau de I'os.

Si les vis ne sont pas placées dans la plage d'angle prévue, cela risque d'entrainer

la fracture du mécanisme de verrouillage de la plaque ou le recul des vis au-dela du
mécanisme de verrouillage.

L'échec de I'arthrodése entraine le descellement ou la défaillance éventuels du montage.
A usage unique. La réutilisation des dispositifs étiquetés comme étant a usage unique
(par exemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], tiges d'essai) peut provoquer
des blessures ou une réintervention en raison d'une rupture ou d'une infection.

Tous les implants sont A USAGE UNIQUE. Tout implant usagé doit &tre mis au rebut.
Méme s'il parait intact, le dispositif peut présenter de petits défauts et des contraintes
internes pouvant entrainer une rupture par fatigue.

. Le prestataire de santé doit nettoyer soigneusement les instruments avant la stérilisation

a la vapeur.

. Ne pas combiner des implants de métaux différents, sous risque d'entrainer la corrosion

galvanique.

. La sélection de la taille, de la forme et de la conception adaptées de I'implant pour

chaque patient est essentielle pour garantir I'usage de ce dispositif chez les patients
pédiatriques en toute sécurité.

. 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 Iésion vasculaire ou
viscérale.

. Limplantation des systemes de plaques cervicales antérieures doit étre réalisée

uniquement par des chirurgiens spécialisés dans ce domaine ayant suivi une formation
spécifique pour I'utilisation des systemes de plaques cervicales antérieures, puisqu'il s'agit
d'une intervention techniquement exigeante présentant un risque de Iésion grave pour le
patient.

. D'apres les résultats des tests de fatigue, le médecin/chirurgien doit prendre en

considération les étages d'implantation, le poids du patient, le niveau d'activité du
patient, d'autres contextes propres au patient, etc., qui pourraient influencer les
performances du systéme.

. La sécurité, I'efficacité et les performances du systéme ont été établies pour les conditions

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

. Il est extrémement important de correctement manipuler I'implant. Il faut s"abstenir de

plier, d’entailler ou de rayer les implants de maniere excessive ou répétée. Cela risque de
créer des défauts sur le fini de surface et de concentrer des tensions internes, qui peuvent
devenir le foyer d'une défaillance du dispositif.



INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A LIRM

Des essais non cliniques et des simulations électromagnétiques/thermiques ont
été réalisés pour évaluer toute la gamme d'implants des systémes de plaques
Orthofix. Un implant du systeme de plaques est compatible avec I'lRM sous
certaines conditions. Un patient porteur d'un ou de plusieurs implants du systéme
de plaques peut faire I'objet d'un examen en toute sécurité dans un appareil IRM
dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des
blessures pour le patient.

COMPATIBLE AVEC LIRM SOUS CERTAINES CONDITIONS

PARAMETRE CONDITION
VALEURS NOMINALES DU CHAMP 1,5TET3T
MAGNETIQUE STATIQUE (T)

GRADIENT SPATIAL MAXIMAL DU CHAMP | 30 T/M (3 000 GAUSS/CM)
(T/M ET GAUSS/CM)

TYPE D'EXCITATION RF POLARISATION CIRCULAIRE (PC)
INFORMATIONS SUR LANTENNE ANTENNE DE TRANSMISSION RF VOLUMIQUE
DE TRANSMISSION RF

MODE DE FONCTIONNEMENT DU SYS- MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL
TEME D'IRM

DAS MAXIMAL MOYENNE SUR 2 W/KG (MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL)
LENSEMBLE DU CORPS

LIMITES LIEES A LA DUREE D'EXAMEN DAS maximal moyenné sur I'ensemble du corps de
2 W/kg pendant 60 minutes d'exposition continue
aux RF.

ARTEFACT D’IMAGE IRM LA PRESENCE DE CET IMPLANT PRODUIT UN
ARTEFACT D'IMAGE QUI S'ETEND A ENVIRON

4 MM DU DISPOSITIE. PAR CONSEQUENT, IL
FAUT SELECTIONNER SOIGNEUSEMENT LES
PARAMETRES DE LA SEQUENCE D'IMPULSIONS
POUR LIMITER LES ARTEFACTS SI LIMPLANT EST

SITUE DANS LA REGION D'INTERET.

Nettoyage et Désinfection:

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

Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés aprés chaque utilisation. Se reporter
au document AW-10125289, « Guide de retraitement des instruments chirurgicaux et des implants
non stériles », pour obtenir des instructions sur le nettoyage et la désinfection des instruments
chirurgicaux.

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

Stérilisation :

Les instruments et implants du systeme de plaques cervicales antérieures Cetra sont fournis NON
STERILES. Se reporter au document AW-10125289, « Guide de retraitement des instruments chirurgicaux
et des implants non stériles », pour obtenir des instructions concernant la stérilisation des implants, des
composants et des instruments.

Emballage :

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

Les implants et les instruments du systeme de plaques cervicales antérieures Cetra sont fournis
dans un boitier modulaire destiné a contenir et organiser les composants du systéme. Les
instruments du systéme sont rangés dans des plateaux a l'intérieur de chaque boite modulaire
pour une récupération facile pendant I'intervention. Ces plateaux offrent également une
protection aux composants du systéme pendant le transport. En outre, des instruments et

des implants individuels sont fournis dans des poches en polyéthyléne hermétiques avec des
étiquettes produit individuelles.

Réclamations associées au produit :

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

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour I'utilisation de ce systeme est disponible sur
demande aupres d'Orthofix en composant les numéros indiqués ci-dessus.
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Information relative au latex :

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

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

Ry Onl La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif
X que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
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Nome del dispositivo
Sistema di placche cervicali anteriori

Cetra™

Descrizione

Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra comprende una varieta di placche e viti monouso
non sterili in lega di titanio (Ti6AI4V ELI a norma ASTM F136) che permettono al chirurgo di
creare un costrutto implantare cervicale anteriore provvisorio. La placca & connessa all‘aspetto
anteriore del corpo vertebrale per mezzo di viti fissate al rachide cervicale. Il sistema include la
strumentazione necessaria di ausilio all'impianto chirurgico dei dispositivi.

Indicazioni per l'uso
Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra & un impianto provvisorio, previsto per la fissazione
anteriore al rachide cervicale dal livello C2 al C7 ed € indicato per:
discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di natura discogenica e
degenerazione del disco, confermata da anamnesi e indagini radiografiche)

2. spondilolistesi

3. trauma (ovvero frattura o dislocazione)

4. stenosi spinale

5. deformita (ovvero scoliosi, cifosi e/o lordosi)
6. tumore

7. pseudoartrosi

8.

revisione di intervento chirurgico precedente

Controindicazioni

Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra & controindicato in pazienti con infezione sistemica,
infiammazione locale in corrispondenza del sito osseo, malattie articolari rapidamente
progressive o sindromi dell'assorbimento osseo come morbo di Paget, osteopenia, osteoporosi
od osteomielite. Non usare questo sistema in pazienti con allergie ai metalli note o sospette.
Inoltre, I'uso del sistema & controindicato in pazienti con altre condizioni mediche, chirurgiche o
psicologiche che precluderebbero i possibili benefici dell'intervento di fissazione interna, come la
presenza di tumori, anormalita congenite, un‘elevata velocita di sedimentazione non spiegata da
altre patologie, un elevato numero di leucociti 0 una marcata deviazione nella conta differenziale
dei leucociti.

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. allentamento precoce o tardivo di uno o di tutti i componenti
2. disassemblaggio, piegatura e/o rottura di uno o di tutti i componenti
3. reazione (allergica) da corpo estraneo a impianti, detriti, prodotti della corrosione e
materiali degli impianti, tra cui metallosi, tensione eccessiva, formazione di tumori e/o
malattie autoimmuni
4. pressione esercitata dai componenti sulla cute di pazienti con copertura tissutale
inadeguata sopra I'impianto, causa di possibile penetrazione nella pelle, irritazione e/o

dolore

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

6. infezione

7. frattura del corpo vertebrale sopra o sotto il livello del sito chirurgico oppure in
corrispondenza di esso

8. perdita della funzione neurologica, fra cui paralisi (completa o incompleta)

9. mancata o ritardata unione

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

11. emorragia

12. cessazione di ogni potenziale crescita della porzione rachidea operata

13. decesso

14. disfagia

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

Avvertenze e precauzioni

1. Il sistema di placche cervicali anteriori Cetra non & stato approvato per il congiungimento
o la fissazione tramite vite di elementi posteriori (peduncoli) del rachide cervicale.

2. Per ottenere un'unione ossea ottimale, eseguire una microdiscectomia o corpectomia
anteriore, come indicato dal caso.

3. Per facilitare la fusione, si dovra usare una quantita sufficiente di materiale di innesto
autologo o omologo.

4. Orientare sempre la placca lungo la linea mediana del rachide cervicale.

5. Lapplicazione di una coppia di serraggio eccessiva sulle viti durante il posizionamento
della placca potrebbe spanare la filettatura nell'osso.

6. Il mancato posizionamento delle viti nell'intervallo di angolazione prevista potrebbe
causare la rottura del meccanismo di bloccaggio della placca o la fuoriuscita della vite
oltre il meccanismo di bloccaggio della placca.

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

8. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso (es. impianti,
trapani, chiodi, barre di prova) puo provocare lesioni o la necessita di reintervento a causa
di rottura o infezione.

9. Tutti gli impianti sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Ogni impianto usato deve essere
gettato. Anche se il dispositivo puo apparire intatto, puo presentare piccoli difetti e
pattern di sollecitazioni interne che possono portare a cedimento per fatica.

. Loperatore sanitario deve pulire scrupolosamente gli strumenti prima della sterilizzazione
a vapore.

11. L'abbinamento di impianti di metalli dissimili potrebbe provocare corrosione galvanica.

12. La scelta della misura, forma e struttura giusta dell'impianto per ciascun paziente € di
importanza cruciale per un impiego sicuro di questo dispositivo in pediatria.

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

14. Poiché si tratta di una procedura molto impegnativa a livello tecnico, che presenta

il rischio di gravi lesioni per il paziente, I'impianto di un sistema di placche cervicali
anteriori deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienza nelle tecniche
chirurgiche vertebrali e con addestramento specifico nell'uso di questo sistema.

15. 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.

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

17. 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 una probabile rottura del dispositivo.
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RISONANZA MAGNETICA (RM

Sono stati eseguiti test non clinici e simulazioni elettromagnetiche/termiche per
valutare I'intera famiglia di impianti dei sistemi di placche Orthofix. Un impianto
del sistema di placche & a compatibilita RM condizionata. Un paziente portatore
di un impianto o di impianti del sistema di placche puo essere sottoposto a
scansione in sicurezza alle condizioni riportate di seguito. Il mancato rispetto

di queste condizioni pud causare lesioni al paziente.

COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA

PARAMETRO CONDIZIONE

VALORI NOMINALI DEL CAMPO 15TE3T

MAGNETICO STATICO (T)

GRADIENTE DI CAMPO SPAZIALE 30 T/M (3.000 GAUSS/CM)

MASSIMO (T/M E GAUSS/CM)

TIPO DI ECCITAZIONE RF POLARIZZAZIONE CIRCOLARE (CP)
INFORMAZIONI SULLA BOBINA RF DI BOBINA RF DI TRASMISSIONE VOLUMETRICA
TRASMISSIONE

MODALITA OPERATIVA DEL SISTEMA RM | MODALITA OPERATIVA NORMALE

SAR MASSIMO MEDIATO SU TUTTO IL 2 W/KG (MODALITA OPERATIVA NORMALE)
CORPO

LIMITI DI DURATA DELLA SCANSIONE SAR mediato su tutto il corpo di 2 W/kg per
60 minuti di esposizione continua a RF.

ARTEFATTO D'IMMAGINE RM LA PRESENZA DI QUESTO IMPIANTO PRODUCE

UN ARTEFATTO D'IMMAGINE DI CIRCA 4 MM DA
QUESTO DISPOSITIVO. PERTANTO, SE LIMPIANTO
SI TROVA NELL'AREA DI INTERESSE, SELEZIONARE
ATTENTAMENTE | PARAMETRI DELLA SEQUENZA DI
IMPULSI PER RIDURRE AL MINIMO GLI ARTEFATTI.

Pulizia_e Disinfezione

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

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. Consultare il
documento AW-10125289 (Guida al reprocessing di impianti e strumenti chirurgici non sterili) per
istruzioni sulla pulizia e la disinfezione degli strumenti chirurgici.

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

Sterilizzazione

Gli strumenti e gli impianti del sistema di placche cervicali anteriori Cetra sono forniti NON
STERILI. Consultare il documento AW-10125289 (Guida al reprocessing di impianti e strumenti
chirurgici non sterili) per istruzioni sulla sterilizzazione di impianti, componenti e strumentazione.

Confezionamento

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

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

Reclami relativi al prodotto

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

Ulteriori informazioni
La tecnica operatoria consigliata per I'uso di questo sistema é 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 placche cervicali anteriori
Cetra 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.
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Bezeichnung des Vorrichtungssystems:
Cetra” anteriores zervikales

Plattensystem

Beschreibung:

Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem besteht aus mehreren unsterilen, zum einmaligen
Gebrauch bestimmten Platten und Schrauben aus einer Titanlegierung (Ti6AI4V ELI entsprechend
ASTM F136), die dem Chirurgen die Méglichkeit bieten, ein temporéres anteriores zervikales
Implantatkonstrukt herzustellen. Die Platte wird mit Schrauben an der Halswirbelsdule am
anterioren Aspekt des Wirbelkorpers befestigt. Das System enthélt die zugehérigen Instrumente,
die die chirurgische Implantation der Implantate unterstiitzen.

Indikationen:
Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem ist ein tempordres Implantat zur anterioren Fixation
der Halswirbelsaulensegmente C2 bis C7 und ist indiziert bei:
1. Degenerativer Bandscheibenkrankheit (definiert als Riickenschmerzen diskogenen
Ursprungs mit durch Anamnese und Rontgenaufnahmen bestétigter Degeneration der
Bandscheibe)

2. Spondylolisthese

3. Trauma (d. h. Fraktur oder Dislozierung)

4. Spinalstenose

5. Deformitaten (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)
6. Tumor

7. Pseudarthrose

8.

Korrektur einer friiheren Operation

Kontraindikationen:

Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem ist kontraindiziert bei Patienten mit systemischer
Infektion, lokaler Entziindung an der Knochenstelle, schnell fortschreitender Gelenkkrankheit
oder einem Knochenabsorptionssysndrom wie einer Paget-Krankheit, Osteopenie, Osteoporose
oder Osteomyelitis. Dieses System darf nicht an Patienten verwendet werden, bei denen eine
Metallallergie bekannt ist bzw. der Verdacht darauf besteht. Ebenso kontraindiziert ist das
System bei Patienten mit anderen medizinischen, chirurgischen oder psychologischen Befunden,
welche die erwarteten Vorteile der internen Fixationschirurgie ausschlieBen wiirden, wie z. B.
das Vorhandensein von Tumoren, kongenitalen Anomalien, durch keine andere Krankheit
erklarliche erhohte Blutsenkung, erhohte Anzahl weiBer Blutkorperchen oder eine ausgepragte
Verschiebung im Differentialblutbild.

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.:
1. Friihe oder spate Lockerung einer oder aller Komponenten
2. Zerlegen, Verbiegen und/oder Zerbrechen einzelner oder aller Komponenten
3. Fremdkdrper- oder allergische Reaktion auf Implantate, Abrieb, Korrosionsprodukte,
Implantatmaterial einschlieBlich Metallose, Anspannungen, Tumorbildung und/oder
Autoimmunerkrankung
4. Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit unzureichender
Weichteilbedeckung des Implantats, mdglicherweise mit nachfolgender Hautpenetration,
-reizung und/oder Schmerzen
5. Postoperative Veranderungen der Wirbelséulenbiegung, Verlust der Korrektur, Hohe und/
oder Reposition
Infektion
Wirbelkdrperfraktur an, oberhalb oder unterhalb der Operationshéhe
Verlust der neurologischen Funktion, einschlieBlich Paralyse (vollstandig oder teilweise)
Pseudarthrose, verzégerte Heilung
0. Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund der vorhandenen
Vorrichtung
11. Hamorrhagie
12. Ausbleibendes weiteres Wachstum des operierten Wirbelsaulenabschnitts
13. Tod
14. Dysphagie

SN

Hinweis: Wie bei allen groBeren Operationen bestehen auch bei der orthopédischen Chirurgie
Risiken. Bekannte, jedoch selten eintretende peri- und postoperative Komplikationen sind:
friihe oder spéte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von
BlutgefaBen, Riickenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes- oder
Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitéten. In seltenen Fallen
kénnen einige Komplikationen tddlich sein.
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Warn- und Vorsichtshinweise:

Das Cetra anteriore zervikale Plattensystem ist nicht zur Anbringung mit Schrauben oder
zur Fixation an den posterioren Elementen (Pedikeln) der Halswirbelséule zugelassen.
Zur optimalen kndchernen Heilung eine anteriore Mikrodiskektomie oder Korpektomie wie
angezeigt durchfiihren.

Zur Forderung der Fusion ist eine hinreichende Menge an Auto- oder Allotransplantat zu
verwenden.

Die Platte muss immer entlang der Mittellinie der Wirbelséule ausgerichtet werden.
Wenn die Schrauben beim Setzen der Platte iberméBig fest angezogen werden, kénnen
die Gewindegange im Knochen ausreiBen.

Wenn die Schrauben nicht im vorgesehenen Winkelbereich platziert werden, kann es zu
einem Bruch des Sicherungsmechanismus der Platte oder zu einem Herausdrehen der
Schraube tiber diesen hinaus kommen.

Falls keine Arthrodese erzielt werden kann, fiihrt dies unweigerlich zur Lockerung und
zum Versagen des Vorrichtungskonstrukts.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung von Produkten, die als nur
zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestébe), kann zu Verletzungen oder ereuten Operationen aufgrund von Bruch oder
Infektion fiihren.

Alle Implantate sind NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Ein gebrauchtes
Implantat muss entsorgt werden. Selbst wenn ein Implantat unbeschédigt erscheint, weist
es maglicherweise geringe Defekte und interne Belastungsmuster auf, die ein Versagen
aufgrund von Materialermiidung zur Folge haben kdnnen.

. Die Instrumente miissen vor der Dampfsterilisation vom zusténdigen Personal griindlich

gereinigt werden.

. Implantate aus unterschiedlichen Metallen diirfen nicht miteinander kombiniert werden,

da dies zu galvanischer Korrosion fiihren kann.

. Die Auswahl des nach GroBe, Form und Ausfiihrung fiir den jeweiligen Patienten

geeigneten Implantats ist fiir den sicheren Einsatz des Systems bei padiatrischen Patienten
unabdingbar.

. Potenzielle Risiken, die fiir den Gebrauch dieses Implantatsystems 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.

. Die Implantation eines anterioren zervikalen Plattensystems darf nur von erfahrenen

Wirbelsaulenchirurgen vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung dieses
anterioren zervikalen Plattensystems geschult sind, da es sich hierbei um einen technisch
anspruchsvollen Eingriff mit einem Risiko fiir schwerwiegende Verletzungen des Patienten
handelt.

. 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 Leistungsfahigkeit des Systems
auswirken kdnnen, beriicksichtigen.

. Die Sicherheit, Wirksamkeit und Leistungsféhigkeit des Systems wurde fiir Erkrankungen

nachgewiesen, bei denen das System wie vorgesehen und wie in den Indikationen
aufgefiihrt verwendet wurde. Die Leistungsféhigkeit des Systems wurde nicht fir eine
Verwendung, die im Widerspruch zum Verwendungszweck und zu den Indikationen
steht, bzw. fir eine kontraindizierte Verwendung bewertet. Wird das System nicht wie
angegeben verwendet, kann die Leistungsfahigkeit seiner Komponenten nachteilig
beeinflusst werden.

. Die sachgemaBe Handhabung des Implantats ist duBerst wichtig. Implantate

diirfen nicht tibermaBig oder wiederholt gebogen, gekerbt oder zerkratzt werden.

Eine solche Behandlung kann Defekte in der Oberflachenbearbeitung und interne
Belastungskonzentrationen verursachen, die spater zum Mittelpunkt eines Versagens der
Vorrichtung werden kdnnen.



INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Priifungen und elektromagnetische/thermische Simulationen
wurden durchgefiihrt, um die gesamte Familie der Implantate aus den Orthofix
Plattensystemen zu bewerten. Ein Implantat aus dem Plattensystem ist bedingt
MR-sicher. Unter den folgenden Bedingungen kann ein Patient mit einem

oder mehreren Implantaten aus dem Plattensystem sicher gescannt werden.
Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

BEDINGT MR-SICHER

PARAMETER BEDINGUNG

NENNWERTE DES STATISCHEN 1,5TUND3T

MAGNETFELDS (T)

MAXIMALER RAUMLICHER 30 T/M (3000 GAUSS/CM)
FELDGRADIENT (T/M UND GAUSS/CM)

ART DER HF-ANREGUNG ZIRKULAR POLARISIERT (CP)
INFORMATIONEN ZUR SENDE-HF-SPULE VOLUMEN/KORPER-SENDE-HF-SPULE
BETRIEBSMODUS DES MR-SYSTEMS NORMALER BETRIEBSMODUS

MAXIMALE UBER DEN GANZEN KORPER | 2 W/KG (NORMALER BETRIEBSMODUS)
GEMITTELTE SAR

GRENZWERTE DER SCANDAUER Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR von
2 W/kg wahrend 60 Minuten kontinuierlicher
HF-Exposition.

MR-BILDARTEFAKT DAS VORHANDENSEIN DIESES IMPLANTATS
VERURSACHT EIN BILDARTEFAKT, DAS SICH ETWA
4 MM VON DIESEM PRODUKT ERSTRECKT. DAHER
MUSSEN DIE IMPULSSEQUENZPARAMETER SORG-
FALTIG AUSGEWAHLT WERDEN, UM ARTEFAKTE
ZU MINIMIEREN, WENN SICH DAS IMPLANTAT IM
INTERESSIERENDEN BEREICH BEFINDET.

Reinigung und Desinfektion:
Die Instrumente und Implantate im Cetra anterioren zervikalen Plattensystem werden
sauber, jedoch nicht steril geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder

Kérperfliissigkeiten in Kontakt kommt, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle
kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

Alle Instrumente miissen nach jedem Gebrauch sorgfaltig gereinigt werden. Anweisungen zur
Reinigung und Desinfektion von chirurgischen Instrumenten finden Sie in AW-10125289 , Leitfaden
zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und Implantaten*.

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

Sterilisation:

Die Instrumente und Implantate des Cetra anterioren zervikalen Plattensystems werden UNSTERIL
geliefert. Anweisungen zur Sterilisation von Implantaten, Komponenten und Instrumenten finden Sie
in AW-10125289 , Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und
Implantaten®.

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

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

Die Instrumente und Implantate des Cetra anterioren zervikalen Plattensystems werden

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

Produktreklamationen:

Alle medizinischen Fachkrafte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen
vorbringen mochten oder mit der Qualitat, Identitat, Haltbarkeit, Verlasslichkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts nicht zufrieden sind, sollten sich an die folgende
Adresse wenden: Orthofix, 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 Cetra anteriore
zervikale Plattensystem 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 diirfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriften nur von einem
Arzt oder auf érztliche Verschreibung abgegeben werden.
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In den USA diirfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriften
nur von einem Arzt oder auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.
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Orthofix US LLC

3451 Plano Parkway

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A.
1-214-937-3199

1-888-298-5700
www.orthofix.com
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacao Importante — Leia antes de utilizar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
C €

Medical Device Safety
Service (MDSS)
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

Portugués

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de Placas Cervical Anterior

Cetra™

Descricao:

0 Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra é composto por uma variedade de placas e parafusos
nao-estéreis, de utilizacao tnica em liga de titdnio (Ti6Al4V ELI de acordo com a norma ASTM
F136) que permitem ao cirurgido a construcao de uma estrutura de implante cervical anterior
temporaria. A placa é fixa ao aspeto anterior do corpo vertebral através de parafusos aplicados
na coluna cervical. O sistema inclui os instrumentos necessarios para ajudar na implantacao
cirrgica dos dispositivos.

Indicacoes de utilizacao:
0O Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra é um implante temporario, destinado a fixacao
anterior a coluna cervical da C2 a C7 e indicado para:
1. doenca discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica com disco
degenerativo confirmado pela histdria do doente e pelos estudos radiograficos);

2. espondilolistese;

3. traumatismo (ou seja, fratura ou luxacdo);

4. estenose espinal;

5. deformagdes (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose);
6. tumor;

7. pseudoartrose;

8.

correcao de cirurgia anterior.

Contraindicacdes:
0 Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra é contraindicado para doentes com infecdo sistémica,

com inflamacao localizada no osso ou com doenca de progressao rapida nas articulacoes,

ou sindromes de absor¢ao 6ssea, tais como a doenca de Paget, osteopenia, osteoporose ou
osteomielite. Nao usar este sistema em doentes diagnosticados ou com suspeita de alergias
ao metal. A utilizacdo do sistema também estd contraindicada em doentes com qualquer outra
situagdo médica, cirdrgica ou psicolégica que impossibilitaria os potenciais beneficios de uma
cirurgia de fixacdo interna, tal como a presenca de tumores, deficiéncias congénitas, aumento
da taxa de sedimentacdo sem explicacao por outra doenca, aumento do nimero de glébulos
brancos ou uma mudanca acentuada na contagem diferencial de glébulos brancos.

Possiveis 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 ndo se limita a:

1. afrouxamento precoce ou tardio de qualquer ou de todos os componentes;

2. desmontagem, curvatura, e/ou rotura de qualquer um ou de todos os componentes;

3. reacdo (alérgica) a corpo estranho a implantes, residuos, produtos de corrosao, material
de enxerto, incluindo metalose, tensao, formacéo de tumor e/ou doenca autoimune;

4. pressdo na pele de pecas dos componentes, em doentes que apresentem uma cobertura
tecidular inadequada por cima do implante, provocando possivelmente penetracdo na
pele, irritacao e/ou dor;

5. alteracdo pds-operatéria da curvatura da coluna, perda de correcao, altura e/ou reducdo;

6. infecdo;

7. fratura do corpo vertebral no local, acima ou abaixo do nivel da cirurgia;

8. perda da funcdo neurolégica, incluindo paralisia (total ou parcial);

9. ndo-unido, unido retardada;

10. dor, desconforto ou sensagdes anormais decorrentes da presenca do dispositivo;

11. hemorragia;

12. cessagao de qualquer crescimento potencial da zona da coluna sujeita a intervencéo;

13. morte;

14. disfagia.

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

Avisos e precaucdes:
1. 0 Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra ndo esta aprovado para ligacdo ou fixacao

com parafusos aos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical.
2. Para otimizar a unido 6ssea, deve realizar-se uma microdiscectomia ou corpectomia
anterior de acordo com as indicacdes dadas.
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Para facilitar a fusao, deve ser utilizada uma quantidade suficiente de material de
autoplastia e aloplastia.

Orientar sempre a placa ao longo da linha média da coluna vertebral.

Um aperto excessivo aplicado nos parafusos no momento da colocacao da placa pode
desgastar as roscas dos parafusos no osso.

Se ndo posicionar os parafusos no angulo pretendido pode resultar na fratura do
mecanismo de bloqueio da placa ou recuo do parafuso para além do mecanismo de
bloqueio da placa.

A incapacidade para obter artrodese resultard em eventual afrouxamento e falha da
estrutura do dispositivo.

Apenas para uma Unica utilizacdo. A reutilizacdo de dispositivos rotulados como
destinados a uma Unica utilizacdo (por exemplo, implantes, brocas, tachas, hastes de
prova) pode resultar em ferimentos ou necessidade de nova operagdo devido a quebra
ou infecao. , B

Todos os implantes destinam-se APENAS PARA UMA UNICA UTILIZAGCAO. Qualquer
implante depois de usado deve ser eliminado. Muito embora o dispositivo possa nao
aparentar estar danificado, podera ter pequenos defeitos e padroes de presséao interna, os
quais podem levar a uma falha por fadiga.

. O prestador de cuidados de satde deve limpar meticulosamente os instrumentos antes da

esterilizacao por vapor.

Né&o combine implantes de metais diferentes, pois pode resultar em corrosdo galvanica.
A selecdo do tamanho, forma e design adequados do implante para cada doente sao
fundamentais para a utilizacdo segura deste dispositivo em doentes pediatricos.

. 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.

. Aimplantacao de sistemas de placas cervicais anteriores s6 deve ser efetuada por

cirurgides espinais com experiéncia e formacdo especifica na utilizacao deste sistema de
placas cervical anterior, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente
que apresenta riscos de lesdes graves no doente.

. Com base nos resultados de testes de fadiga, o médico/cirurgido deve considerar os niveis

de implantacdo, peso do doente, nivel de atividade do doente, outras patologias do
doente, etc., que podem ter impacto no desempenho do sistema.

. A seguranca, a eficacia e o desempenho do sistema foram estabelecidos para condicoes

em que o sistema é utilizado conforme previsto e utilizado conforme identificado nas
Indicagdes de Utilizacdo. O desempenho do sistema nao foi avaliado para uma utilizacdo
contraria a utilizacdo a que se destina, as indicacdes de utilizacdo, nem para uma
utilizacdo contraindicada. Caso ndo se utilize o sistema conforme indicado, pode afetar
negativamente o desempenho dos respetivos componentes.

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

devem ser excessiva ou repetidamente dobrados, marcados ou arranhados. Estas
operagdes podem produzir defeitos no acabamento das superficies e na concentracbes
das forcas internas, que se poderao tornar no foco de uma eventual falha do dispositivo.



INFORMACAO SOBRE SEGURANCA EM RMN

Foram realizados testes ndo clinicos e simulacdes eletromagnéticas/térmicas para
avaliar toda a familia de implantes dos sistemas de placas Orthofix. Um implante
do sistema de placas é condicional para RMN. Um doente com um implante ou
implantes desta familia de sistema de placas pode ser examinado com seguranca
num sistema de RMN nas condices que se apresentam de seguida. O ndo
cumprimento destas condicdes pode resultar em lesdes para o doente.

ESPACIAL (T/M E GAUSS/CM)

CONDICIONAL PARA RMN

PARAMETRO CONDICAO

VALORES NOMINAIS DO CAMPO 15TE3T

MAGNETICO ESTATICO (T)

GRADIENTE MAXIMO DO CAMPO 30-T/M (3.000-GAUSS/CM)

CALCULADA PARA TODO O CORPO

TIPO DE EXCITAGAO RF CIRCULARMENTE POLARIZADA (CP)
TRANSMISSAO DE INFORMAGAO TRANSMISSAQ DE VOLUME DO CORPO PELA
DA BOBINA DE RF BOBINA RF

MODO DE FUNCIONAMENTO MODO DE FUNCIONAMENTO NORMAL

DO SISTEMA DE RMN

VALOR MAXIMO DA SAR MEDIA 2-W/KG (MODO DE FUNCIONAMENTO NORMAL)

LIMITES DA DURACAO DO EXAME

Valor méximo da SAR média calculada para todo o

corpo de 2-W/kg durante 60 minutos de exposicdo
continua a R

A PRESENCA DESTE IMPLANTE PRODUZ UM
ARTEFACTO DE IMAGEM A APROXIMADAMENTE

4 MM DESTE DISPOSITIVO. PORTANTO, SELECIONE
CUIDADOSAMENTE 0S PARAMETROS DA
SEQUENCIA DE IMPULSOS PARA MINIMIZAR 0S
ARTEFACTOS SE O IMPLANTE ESTIVER LOCALIZADO
NA AREA DE INTERESSE.

ARTEFACTO DE IMAGEM EM RMN

Limpeza e Desinfecéo:

Os instrumentos e implantes do Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra sao fornecidos limpos,
mas nao estéreis. Assim que um implante entrar em contacto com qualquer tecido humano

ou fluido corporal, ndo deve voltar a ser esterilizado ou utilizado. Elimine todos os implantes
contaminados.

Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos apds cada utilizacdo. Consulte o documento
AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de instrumentos cirtrgicos e implantes ndo
esterilizados» para obter instrugdes sobre a limpeza e desinfegdo de instrumentos cirdrgicos.

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

Esterilizacao:
Os implantes e os instrumentos do Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra s&o fornecidos

NAO ESTEREIS. Consulte o documento AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de
instrumentos cirirgicos e implantes ndo esterilizados» para obter instrugdes sobre a esterilizagao
de implantes, componentes e instrumentagéo.

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 estdo completos e todos os componentes
devem ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem
utilizados. Embalagens ou produtos danificados nao devem ser utilizados e devem ser
devolvidos a Orthofix.

Os instrumentos e implantes do Sistema de Placas Cervical Anterior Cetra sao fornecidos

numa embalagem modular que se destina especificamente a conservacao e organizacao dos
componentes do sistema. Os instrumentos do sistema sao organizados em tabuleiros no interior
de cada embalagem modular para uma fécil obtencdo durante a cirurgia. Estes tabuleiros
disponibilizam protecdo para os componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os
instrumentos e implantes individuais sdo fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos
de produto individuais.

Reclamacoes relaci com o produto:

Qualquer profissional de satde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que
tenha quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, identidade, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficacia e/ou o desempenho do produto deve informar a Orthofix, 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do nimero +1-214-937-3199
ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

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

Informacoes sobre latex:

Os implantes, instrumentos e/ou materiais de embalagem para o Sistema de Placas Cervical
Anterior Cetra ndo sdo concebidos com e ndo contém borracha natural. O termo “borracha
natural” inclui latex de borracha natural, borracha natural seca e latex sintético ou borracha
sintética que contenha borracha natural na sua concecao.

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos a médicos ou mediante
prescricdo médica.
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Cestina [CS]|

Nézev systému zafizeni:
Systém anteriorni cervikalni desticky

Cetra™

Popis:

Systém anteriorni cervikélni desticky Cetra se skldda ze sady nesterilnich desticek a Sroubti na jedno
poutZiti ze slitiny titanu (Ti6AI4V ELI dle ASTM F136), které chirurgovi umoziiuji vybudovat docasny
konstrukt anteriorniho cervikéIniho implantétu. Desticka je pomoci Sroubd pfipevnéna k anteriornimu
aspektu téla obratle na kréni patefi. Systém obsahuje nezhytné nastroje, které chirurgovi pomohou pfi
implantaci prostedku.

Indikace pro pou#iti:
Systém anteriorni cervikéIni desticky Cetra je docasny implantdt urceny pro anteriorni fixaci ke kréni patefi

v rozmezi (2 az (7 a je indikovén pro:

1. Degenerativni onemocnéni ploténky (definované jako bolest zad diskogenniho plvodu s
degeneraci ploténky potvrzené anamnézou pacienta a radiografickymi studiemi).
Spondylolistéza.

Trauma (t]. fraktura nebo dislokace).

Spindlni stenéza.

Deformity (tj. skoliéza, kyféza, popf. lordéza).
Tumor.

Pseudoartréza.

Revize predchozi operace.

PN~ WwWN

Kontraindikace:

Systém anteriorni cervikéIni desticky Cetra je kontraindikovan u pacientd se systémovou infekci,

s lokdInim zdnétem kosti v daném misté nebo s rychle progredujicim onemocnénim kloubd nebo
syndromem absorpce kosti, jako je Pagetova choroba, osteopenie, osteoporéza nebo osteomyelitida.
Tento systém nepouZivejte u pacientd se zndmou alergii na kovy nebo pfi podezfeni na ni. PouZiti systému
je kontraindikovano také u pacienti s jakymkoli jingm zdravotnim, chirurgickym nebo psychologickym
stavem, ktery vylucuje potencidini uZitek plynouci z chirurgického pouZiti interniho fixacniho systému,
coz miize byt pfitomnost nadoru, vrozend abnormalita, zvySend sedimentace krve nevysvétlend jinym
onemocnénim, zvy3eny pocet bilych krvinek nebo posun diferencovanych bilych krvinek mimo normaini
rozsah.

Potencialni neZzadouci pfihody:
Mohou se vyskytnout veskeré mozné nezadouci piihody spojené s operaci pro zajisténi spindlni fuize bez
néstrojii. Pri pouziti ndstrojii mtize mezi nezadouci prihody patfit mimo jiné nasledujici:
Pedcasné nebo pozdni uvolnéni kterékoli komponenty nebo vsech komponent.
2. Rozpadnuti, ohnuti, popi. zZlomeni kterékoli komponenty nebo v3ech komponent.
3. Reakee (alergickd) na implantét jako na cizorodé téleso, Glomky, koroze vyrobk, materidl $tépu,
vcetné metal6zy, zaskrceni, vznik nadoru, popf autoimunitni onemocnéni.
4. Tlak na pokozku od ¢asti komponent u pacientl s neadekvétnim tkafovym krytim pfes implantat
miize zpdisobit proniknuti do kiize, podrazdéni, popf. bolest.
5. Pooperacni zména v zakfiveni patefe, ztréta korekce, vysky, popf. redukce.
6. Infekce.
7. Fraktura téla obratle na drovni plénované operace, pod ni nebo nad ni.
8. Ztrdta neurologické funkce, véetné paralyzy (ipIné nebo ¢astecné).
9. Nespojeni neho opozdéné spojeni.
10.  Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormalni citlivost kvl pfitomnosti prostfedku.
1. Krvéceni.
12.  Zastaveni jakéhokoli potencidlniho riistu operované Casti patefe.
13. Smrt.
14.  Dysfagie.

Poznamka: Podobné jako u vech velkych operaci zde existuji rizika spojena s ortopedickymi zakroky.
Mezi méné Casté operacni a pooperacni zndmé komplikace, které se vyskytuji, patii: casnd nebo pozdéjsi
infekce, kterd miize vést k nutnosti dalSich operaci, poskozeni cév, michy nebo perifernich nervd, plicni
embolie, ztrata citlivosti, popf. motorické funkce, impotence, trvald bolest, popf. deformita. Vzacné
mohou byt nékteré komplikace fataini.

Varovéni a bezpecnostni opatieni:
1. Systém anteriorni cervikIni desticky Cetra neni schvalen pro pfipojeni pomoci Sroubd ani pro

fixaci posteriornich prvki (pedikl@) kréni pétefe.
2. Pro optimdlni spojeni kosti provedte dle indikace anteriorni mikrodiskektomii nebo korpektomi.
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Pro usnadnéni fize by se mélo pouZit dostatecné mnozstvi materidlu vlastniho nebo ddrcovského
Stépu.

Desticku vzdy orientujte podél osy pétefe.

Pokud se Srouby pii usazovani desticky dotdhnou prilis, miZe to vést ke strZeni zavitu v kosti.
Pokud se Srouby neumisti v rdmci urceného rozsahu thlti, miize to vést ke zlomeni uzamykaciho
mechanismu desticky nebo k proniknuti Sroubu pfes uzamykaci mechanismus desticky.
Neprovedeni artrodézy povede k eventualnimu uvolnéni konstruktu a jeho selhdni.

Pouze na jedno pouZiti. Opakované pouZiti prostredki oznacenych jako jednordzové (napf.
implantatd, vrtakd, hiebd, zkusebnich tyci) mdze kviili zZlomeni nebo infekci vést ke zranéni nebo
reoperaci.

Vechny implantéty jsou uréeny POUZE NA JEDNO POUZITI. Viechny pouZité implantaty by se mély
zlikvidovat. | kdyz se prosttedek mze jevit jako neposkozeny, mohou v ném byt malé defekty a
vzory vnitfniho pnuti, které mohou vést k tinavové zlomeniné prostredku.

Poskytovatel zdravotni péce musi nastroje pred parni sterilizaci diikladné ocistit.

Nekombinujte implantaty vyrobené z rozdilnych kovii, protoze to miize vést ke galvanické korozi.
Zcela zasadni pro bezpecné poutZiti tohoto prostiedku u détskych pacientd je vybér spravné
velikosti, tvaru a konstrukce implantétu pro kazdého pacienta.

Mezi potencidIni rizika spojend s pouzitim tohoto systému, kterd mohou vyzadovat dodatecnou
operaci, patfi: fraktura komponenty prostfedku, ztrata fixace, nespojeni a fraktura obratle,
neurologické poranéni a vaskuldrni nebo visceraIni poranéni.

Implantaci systémd anteriorni cervikalni desticky by méli provadét pouze zkuseni spindlni
chirurgové konkrétné vyskoleni v pouzivani systémd anteriorni cervikalni desticky, jelikoz se jedna
o technicky narocnou proceduru, pfi niz hrozi riziko vézného zranéni pacienta.

Lékai/chirurg by mél na zakladé vysledk testovani inavy materidlu zvézit Groven implantace,
vahu pacienta, miru aktivity pacienta, dalsi stavy pacienta atd., coZ miize mit dopad na funkénost
systému.

Bezpecnost, i¢innost a funkcnost systému byla ovéfena za podminek, pfi nichz je systém
pouzivan dle svého urcenia dle pokyndi uvedenych v ndvodu k pouZiti. Funkcnost systému nebyla
hodnocena pro poufiti, které je v rozporu s uréenym pouzitim, indikacemi k pouziti ani s pouzitim,
které je kontraindikovano. Nedodrzeni pokyni pro spravné poufiti systému miize nevratné
poskodit funkénost jednotlivych komponent.

Sprévné zachdzeni s implantdtem je extrémné dilezité. Implantéty by se nemély nadmérné

ani opakované ohybat, nemély by na nich byt zafezy ani Skrdbance. Takovymi zasahy se mohou

nésledného selhéni prostredku.



INFORMACE TYKAJICi SE BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Bylo provedeno neklinické testovani a elektromagnetické / tepelné
simulace k vyhodnoceni celé skupiny implantatti ze systému Orthofix Plate
Systems. Implantat ze systému Plate System je v prostfedi MR podminéné
poutzitelny. Pacienta s implantdtem nebo implantéty ze skupiny Plate
System Ize v systému MR bezpecné skenovat za nasledujicich podminek:
Nedodrzeni téchto podminek mize vést ke zranéni pacienta.

PODMINENE POUZITELNE V PROSTREDI MR

PARAMETR STAV

JMENOVITE HODNOTY STATICKEHO 15TA3T

MAGNETICKEHO POLE (T)

MAXIMALNI PROSTOROVY GRADIENT 30T/M (3000 GAUSS/CM)

MAGNETICKEHO POLE (T/M A GAUSS/CM)

TYP VF BUZENI CIRKULARNI POLARIZACE (CP)

INFORMACE 0 VYSILACI VF CIVCE VYSILACIVF CIVKATELESA OBJEMU

PROVOZNI REZIM SYSTEMU MR NORMALNI PROVOZNI REZIM

MAXIMALNi CELOTELOVA PROMERNA SAR 2W/KG (NORMALNI PROVOZNI REZIM)

LIMITY DELKY SKENOVANI Celotélové primérna SAR byla po dobu 60 minut
nepetrzitého piisobeni VF zéfeni 2 W/kg.

ARTEFAKT PRI ZOBRAZOVANI MR PRITOMNOST TOHOTO IMPLANTATU VYTVART ARTEFAKT PRI
ZOBRAZOVANI PRIBLIZNE 4 MM 0D TOHOTO PROSTREDKU.
POKUD SETEDY IMPLANTAT NACHAZIV OBLASTI ZAJMU,
PECLIVE VYBIREJTE PARAMETRY PULZNI SEKVENCE, ABYSTE
ARTEFAKTY MINIMALIZOVALI.

Cisténi a Dezinfekce;

Néstroje a implantaty systému anteriorni cervikalni desticky Cetra se dodévaji Cisté, avsak nesterilni.
Jakmile se implantat dostane do kontaktu s jakoukoli lidskou tkani nebo télni tekutinou, nemély by se
opétovné sterilizovat ani pouzivat. Vsechny kontaminované implantéty prosim zlikvidujte.

Vsechny néstroje se musi po kazdém poutziti diikladné ocistit. Pokyny k Cisténi a dezinfekci
chirurgickych néstroju vyhledejte v dokumentu AW-10125289, Navod k zpracovani
nesterilnich chirurgickych nastroju a implantatd pred opakovanym pouzitim.

Pred cisténim neni tfeba Zadné ndstroje v systému rozebirat.

Sterilizace:

Néstroje a implantaty systému anteriomi cervikalni desticky Cetra se dodévaji NESTERILNI. Pokyny
k sterilizaci implantatd, komponent a nastrojového vybaveni vyhledejte v dokumentu
AW-10125289, Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastroji a implantatu
pfed opakovanym pouzitim.

Baleni:

Obal kazdé komponenty by mél byt po pfijeti neporuseny. Pokud se pouzivé systém jednotlivych zasilek,
vsechny sady by se mély dlikladné zkontrolovat, zda jsou kompletni, a vSechny komponenty by se pfed
pouZitim mély zkontrolovat, zda nejsou poskozeny. Poskozené obaly nebo produkty by se nemély
pouzivat a mély by se zaslat zpét spolecnosti Orthofix.

Néstroje a implantaty systému anteriorni cervikalni desticky Cetra se dodavaji v modularnim pouzdre,
které je speciéIné ureno pro uloZeni a organizaci komponent systému. Néstroje systému jsou
zorganizovany do jednotlivych pfihrddek v kazdém modularmim pouzdru pro snadnéjsi vyjmuti béhem
operace. Tyto pfihradky zajistuji také ochranu komponent systému béhem prrepravy. Jednotlivé nastroje a
implantaty jsou navic dodany v igelitovych séccich s prislusnymi stitky pro jednotlivé produkty.

Ry Onl Podle federaIniho zdkona (U.S.A.) je prodej tohoto prostredku
X 0Nty omezen pouze na lékare nebo na jeho objednavku

A Viz ndvod k poutiti u Vyrobce

Pouze na jedno pouziti f e
® Nepouzivejte opakované @ Opravnény zéstupce
Katalogoveé éislo [SN]  vjrobniciso
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