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Device System Name:

FORZA®PTC SpacerSystem

Description:

The FORZA PTC Spacer Systemis comprised of a variety of implants that have a PEEK (OPTIMA
LT1) core withintegrated poroustitanium (Ti-6Al-4V) end platesaswell asatantalummarker
that acts as a visual aid for the surgeon in determining the location of the implant both
infraoperatively and postoperatively.

FORZA PTC Spacer Systemimplants are offered in two geometric shapes - straight and curved,
andofferedinparallelandlordotic profilestorestore the natural curvature of the spine. The
implantscanbe usedinsingle placement orinpairs. Boththe curved and straightimplants
feature a bulleted nose for ease of insertion and a roughened surface on both the inferior and
superior faces of the implant to provide increased stability and help prevent anterior/posterior
movement of the device.

The FORZA PTC Spacer Systemis intended for intervertebral body fusion to aid in the surgical
correction of the spine and are implanted using a posterior approach.

The FORZA PTC Spacer Systemis not intended to be used as a standalone device. The FORZA PTC
Spacer System must be used with a supplemental fixation system.

The FORZA PTC Spacer System implants are provided sterile.

FORZA PTC implants are designed for use with FORZA PEEK Spacer System instrumentation. The
FORZA PTC spacers are not compatible with components or metal fromany other manufacturer's
system.

Indications for Use:

The FORZA PTC Spacer Systemisindicated forspinal fusion proceduresinskeletally mature
patientswithdegenerative disc disease (DDD) at one ortwo contiguouslevelsinthelumbar
spine (L2-S1). DDDis defined asback painof discogenic originwithdegeneration of the disc
confirmed by patient history and radiographic studies. DDD patients may also have up to Grade
1spondylolisthesis attheinvolvedlevels.These patients mayhave had apreviousnon-fusion
surgery at the involvedlevels.

The FORZA PTC Spacer Systemis intended for use with autograft and/or allograft comprised
ofcancellousand/or corticocancellousbone graftand supplementalfixation, e.g., the Firebird
Spinal Fixation System.

Patients must have undergone aregimen of atleast six months of non-operative freatment prior
to being treated with the FORZA PTC Spacer System.

Contraindications:
The FORZA PTC Spacer System, as with other orthopedic implants, is confraindicated for use in
patients with:

1. Activeinfectionsinwhichthe use of animplant could preclude adequate and appropriate
freatment of the infection.

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

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

4. Prior fusion at the level to be freated.

5. Any circumstances not listed under the headingIndications for Use.

Potential Adverse Events:

Potential adverse eventsinclude, but are not limited to:

Failure of the device to provide adequate mechanical stability.
Loss of fixation of theimplant.

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.

Resorption without incorporation of any bone graft utilized.
Immunogenic response to the implant materials.
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Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic surgery.
Infrequent operative and postoperative complicationsknown to occur are: early or lateinfection,
whichmayresultinthe need for additional surgeries, damage toblood vessels, spinal cord

or peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence,
permanent pain and/or deformity. In rare instances, some complications may be fatal.

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

1. Thecorrectselectionoftheimplantis extremelyimportant. The potential forsuccessis
increased by the selection of the proper size, shape and design of the implant. No implant
canbe expectedtowithstand theunsupportedstresses of full weightbearing. The size,
shape and condition of human bones are also contributing factors to the success of the
surgery.

2. DONOTUSE DAMAGED IMPLANTS. The correct handling of the implantis extremely
important.Implantsshouldnotbebent,notchedorscratched.These operationscan
produce defectsinsurface finish and may cause internal stress concentrations whichmay
become the focal point for eventual failure of the device.

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

4. DONOTre-sterilize theseimplants asthis couldresultininjury orrequirereoperationdue
to breakage or infection.

5. Singleuseonly.Reuse ofdeviceslabeled assingle-use (e.g.implants, drills, tacks, trial
rods) couldresultininjury or reoperation due to breakage orinfection.

6. Allimplantsareintended for SINGLE USEONLY. Any usedimplantshouldbediscarded.
Eventhoughthe device may appearundamaged, it may have smalldefects andinternal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

7. Non-Sterile; the FORZA PEEK Spacer System instruments are provided non-sterile,and
therefore, must be thoroughly cleaned and sterilized before initial use and after each
subsequent use.

8. Postoperative care isimportant. The patient should be instructed in the limitations of the
implant and should be cautioned regarding weight bearing and body stress on the device
prior to secure bone healing.

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

10. The implantation of the intervertebral body fusion device should be performed only by
experienced spinal surgeons with specific training in the use of the device becauseitis a
technically demanding procedure presenting arisk of seriousinjury to the patient.

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

MRI Compatibility Information:

The FORZA PTC Spacer System has not been evaluated for safety and compatibility in the
MR environment. It has not been tested for heating, migration, orimage artifact in the MR
environment. The safety of FORZA PTC Spacer Systemin the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Cleaning and Disinfection:

FORZA PTC Spacer System implants are provided STERILE. Do not use the implant if the package
isopened ordamaged orifthe expiration date has passed. Please discard all opened and
unusedimplants. Do not re-sterilize an opened and unusedimplant.

The FORZA PEEK Spacer System instruments are compatible for use with the FORZA PTC Spacer
System. Allinstruments must bethoroughly cleaned andsterilized aftereachuse. Please refer
to AW-10125289, Non-Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing Guide, for
instruction on the cleaning and disinfection of surgical instruments.

FORZA modular Implant Inserters require disassembly prior fo cleaning. None of the other FORZA
Spacer Systeminstrumentsrequire disassembly prior to cleaning.

Instructions forDisassembly:

1. Modular Implant Inserters:

There are three parts to each modular Implant Inserter: 1. Inserter Shaft, 2. Insfrument Body and

3. Threaded Insert. The Universal Implant Inserter Handle may also be attached. The modular

Implant Inserters require disassembly prior fo cleaning using the following steps:

a. Griptheinstrument at the gold-colored knob and Inserter Shaft with one hand.

b. With the other hand, hold the black silicone handle and pull the plunger away from the
Instrument Bodly.

¢. Whilesstill pulling the plunger, rotate the handle clockwise until disengaged fromthe
Instrument Body. Set aside the Universal Implant Inserter Handle.
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d. Hold the assembly level and grip the Instrument Body at the gold-colored knob with
the pronged tip pointed away fromyou.

e. TurntheribbedcollaronthelnserterShaftandfirmlyrotateitclockwise o disengage
itfromthelnstrument Body. Completely unthreadtheribbed collaruntilitsides down
and stops on coloredring.

f. Keep the ribbed collar away from the threaded side near colored ring and firmly fug
thelnserterShaftwiththe otherhand.Use cautiontonot drop the ThreadedInsert out
of the Inserter Shaft.

g. SlowlyfiltthelnserterShaftsothe prongsare higherthantheribbed collarforemove
the Threaded Insert. If the Threaded Insert does not disengage, gently tap the larger
opening onto the palm of your hand to remove it.

Instructions for Assembly and Inspections
1. Modular ImplantInserters:

There arethree partstoeachmodularimplantinserter: 1.Inserter Shaft, 2.Instrument

Bodyand 3. Threaded Insert. The modularimplantinsertersrequire assembly after

cleaning using the following steps:

a. Hold the Inserter Shaft so that the prongs are pointed toward the floor. Carefullyinsert
the Threaded Insert, threadedtip first, into thelarge opening onthe Inserter Shaft.

b. Keep the prongs pointed toward the floor with the ribbed collar resting on the colored
ringinonehand, andinsertthelnstrument Body withthe gold-coloredknobintothe
large opening on Inserter Shaft.

c¢. TurnthelnstrumentBodyuntilitfullyseatsintheinthe square connection. There
shouldbe no gap betweenthelnstrument Body andInserter Shaft.

d. With the prongs still pointed toward the floor, raise the ribbed collar. Once the ribbed
collaris atthe threads, rotate it counterclockwise untilit clicks over thelipon the
Instrument Body and no gap remains between the ribbed collar and Instrument Bodly.

e. Ifplacing the instrument in the Instrument Case, do not attach the Universal Implant
Inserter Handle, asit has aseparate set of brackets thanthe Implant Inserter.

Sterilization:

The FORZA PTC Spacer Systemimplants are supplied STERILE. They are sterilized using
gamma irradiation sterilization. Do not re-steriize. Please refer to AW-10125289, Non-
Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing Guide, for instruction on the
sterilization of implants, components, and instrumentation.

Packaging:
The FORZA PTC Spacer Systemimplants are sterilized using Gamma irradiation sterilization. Do
not re-sterilize.

Packagesforeachofthe components should beintact uponreceipt. Ifa consignment system
isused, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefullycheckedfordomage priortouse. Domagedpackagesorproductsshouldnotbeused and
should be returned to Orthofix.

FORZA Spacer System instruments are provided in modular cases specifically intended to contain
and organize the system’s components. The system's insfruments are organized into frays within
each modular case for easy refrieval during surgery. These frays also provide protection fo the
system components during shipping. Additionally, individual instruments are provided in
sealed poly bags with individual productiabels.

Product Complaints:
AnyHealthCareProfessional (e.g., customeroruserof thissystem of products) whohasany

complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity,
durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should nofify Orthofix US LLC,
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:
Arecommended operative technique for the use of this systemis available uponrequest from
Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the FORZA PTC Spacer System are not
formulated withand 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 this device to sale by or on the order of a physician.

AW-38-9901 Rev.AH
FO-2001 © Orthofix US LLC 09/2026

Federal (U.S.A.) lawrestrictsthis devicetosale

Rx Only b, oronthe order of a physician

A SeelnstructionsforUse Use By Date
I::Ii] Orthofix.com/IFU Manufacturer
Single Use Only Authorized
Do Not Reuse Representative

Catalogue Number Do NotResterilize

Provided Non-Sterile Serial Number

E@Ezm

Sterilized Using

Irradiation Lot Number

-
o
-




o INSTRUCCIONES DE USO

ORTHOFIX

Orthofix US LLC

3451 Plano Parkway

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

1-888-298-5700
www.orthofix.com

Informacion importante: leer antes de usar

Australian Sponsor
Emergo Australia (MDSS)
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
C €2797

- Medical Device Safety Service

Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

www.mdss.com

Espanol ES |

Nombre del sistema de dispositivos:

Sistemade espaciador FORZA®PTC

Descripcidn:

El sistema de espaciador FORZA PTC esté compuesto por una variedad de implantes que
tienen un nucleo de PEEK (OPTIMA LT1) con placas terminales de fitanio (Ti-6Al-4V) porosas
integradas, asi como un marcador de tantalio que sirve de ayuda visual para el cirvjano a
lahorade determinardonde se encuentranlosimplantes, tantointraoperatoriamente como
postoperatoriamente.

Losimplantes delsistema de espaciador FORZA PTC presentan dos formas geométricas, rectos
ycurvados, y se ofrecen en perfiles paralelos y lorddticos para poder restablecerla curvatura
naturaldela columna vertebral. Losimplantes pueden colocarse individualmente o por pares.
Losimplantes curvados yrectos presentan ambos una punta de bala para facilitar lainsercion, y
una superficie &spera en ambas superficies, inferior y superior, del implante para aportar mayor
estabilidady ayudar aprevenir elmovimiento anterior/posterior del dispositivo.

Elsistema de espaciador FORZA PTC estdindicado parala fusionintervertebral como ayuda para
corregirquirirgicamentelacolumna, yseimplanta utilizando unaviade acceso posterior.

El sistema de espaciador FORZA PTC no estd disefiado para utilizarse como un dispositivo
auténomo. El sistema de espaciador FORZA PTC debe utilizarse conunssistema de fijacion
complementaria.

Los implantes del sistema de espaciador FORZA PTC se suministran estériles.

Losimplantes FORZA PTC estdn disefiados para utilizarse con elinstrumental delsistema de
espaciador FORZA PEEK. Los espaciadores FORZA PTC noson compatibles conlos componentes
o el metal de los sistemas de otros fabricantes.

Indicaciones de uso:

Elsistema de espaciador FORZA PTC estdindicado para procedimientos de artrodesis vertebral
enpacientes esqueléticamente maduroscondiscopatiadegenerativa (DD) enuno o dosniveles
configuosdelacolumnalumbar (L2-S1).LaDDse define como dolor de espalda de origen
discégeno con degeneracion del disco confirmada por los antecedentes del paciente y los
estudios radiogrdficos. Los pacientes con DD también pueden tener espondilolistesis hasta de
grado 1 enlos niveles afectados. Estos pacientes pueden haberse sometido auna cirugiaprevia
distinta ala cirugia de fusion en el nivel o niveles involucrados.

El sistema de espaciador FORZA PTC esté indicado para utilizarse con un autoinjerto o aloinjerto
compuesto de hueso esponjoso o corticoesponjoso, y unsistema de fijacion complementaria,
p. €]., el sistema de fijacion de la columna Firebird.

Los pacientes deben haberse sometido a un régimen de porlo menos seis meses de fratamiento
no quirdrgico antes de ser tratados con el sistema de espaciador FORZA PTC.

Contraindicaciones:
Aligual que ocurre con ofrosimplantes ortopédicos, el sistema de espaciador FORZA PTC esté
contraindicado para utilizarse en pacientes con:

1. Infecciones activas enlas que el uso de unimplante pudieraimpedir el fratamiento
adecuado y apropiado de lainfeccion.

2. Arfropatiade progresionrépidaosindromes dereabsorcion 6seacomolaenfermedad de
Paget, la osteopenia, la osteoporosis o la osteomielitis que pudieran impedir una fijacion
adecuada.

3. Cuadros que pudieran ejercer tensiones excesivas sobre el hueso y los implantes, como
obesidad grave, embarazo o enfermedades degenerativas. El médico es quien debe tomar
la decision de utilizar este sistema en dichos casos, sopesando los riesgos y los beneficios
para cada paciente.

4. Fusion previa en el nivel que se va atratar,

5. Cualquier circunstancia noincluida enlasindicaciones de uso principales.

Posibles efectos adversos:

Los p05|bles efectos adversos incluyen, entre otros:
Incapacidad del d\sposmvo para proporcionarla estabilidad mecénica adecuada.
Pérdida de fijacion delimplante.

Fallo de o\gUn componente del dispositivo.
Desplazamiento o doblamiento del dispositivo.

Pérdida de la dlineacién 6sea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

Reabsorcion sin incorporacion del injerto éseo utilizado.
Respuesta inmundgena a los materiales delimplante.
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Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugia ortopédica implica riesgos. Las
complicaciones operatorias y postoperatorias infrecuentes conocidas son: infeccion temprana
otardia,que podnorequennnfervencwonesquwurgmosodmonoles dafnosenlosvasos
sanguineos, la médula espinal o los nervios periféricos, émbolos pulmonares, pérdida de la
funcién sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. Enraras ocasiones,
algunas complicaciones pueden sermortales.

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

1. Laseleccion correctadelimplante es sumamenteimportante. Laprobabilidad de éxito
aumentaconlaseleccionde unimplante con eltamano, laformay el disefo adecuados.
Nopuede esperarse que unimplanteresistasinapoyolastensiones de una carga
completa.Ofros factores que contribuyen al éxito delaintervencidnsonlaforma, el
tamafio y el estado de los huesos humanos.

2. NO UTILICE IMPLANTES DANADOS. La manipulacién correcta delimplante es sumamente
importante. Losimplantes no deben doblarse, marcarse conuna muesca nirayarse. Estas
manipulaciones pueden producir defectos en el acabado de su superficie y podrian causar
concentraciones de las tensionesinternas, que podrian convertirse en el foco de un fallo
eventual del dispositivo.

3. Losimplantes FORZAPTC se suministran ESTERILES. No utilice el productosielenvase
estd abierto o dafado, osihavencidolafecha de caducidad.

4. NOreesterilice estosimplantes, ya que esto podria provocar lesiones o precisar una nueva
operacién debido a surotura o ainfeccion.

5. Unicamente paraun solo uso. La reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un
solouso (p. €]..implantes, brocas, fachuelas, varillas de prueba) podria provocarlesiones
0 una nueva infervencién debido aroturas oinfecciones.

6. Todos los implantes estén indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todoimplante
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede
presentar pequeos defectos y patrones de tensiones internas que podrian produciruna
rotura por fatiga.

7. Noestériles;losinstrumentosdelsistema de espaciadorFORZA PEEK se suministransin
esterilizar, porlo que deberdnlimpiarse y esterilizarse afondo antes desu usoinicial y
después de cada uso.

8. Basandose enlosresultados de las pruebas dindmicas, el médico deberd considerarlos
niveles de implantacion, el peso del paciente, elnivel de actividad delpaciente y ofras
afecciones del paciente que puedan afectar al rendimiento del dispositivo de fusion
intervertebral.

9. Laimplantacion del dispositivo de fusionintervertebral deberd ser reclizada Unicamente
por cirvjanos especialistas en columna vertebral con formacion especifica en el uso de
esfed\sposmvo yaque se fratade unprocedimientotécnicamente complejo que presenta
unriesgo de lesion grave para el paciente.

10.  Los pacientesintervenidos anteriormente alos niveles que se van a tratar pueden tener
diferentes resultados clinicos en comparacion con quienes no han sido intervenidos
anteriormente.

Informacién de compatibilidad con la RMN:

No se han evaluado laseguridady la compatibilidad del sistema de espaciador FORZA PTC
con la resonancia magnética nuclear (RMNJ. No se ha probado con respecto al calentamiento,
la migracién olos artefactos deimagen con la RMN. Se desconoce la seguridad del sistema
espaciador FORZA PTC conlaRMN. La exploracién mediante RMN de un paciente con este
dispositivo puede provocar lesiones en dichopaciente.

Limpieza y Desinfeccidn: )

Losimplantes delsistema de espaciador FORZA PTC se suministran ESTERILES. No utilice el
implantesi elenvase estd abierto o dafado, osihavencidolafechade caducidad. Deseche
todoslosimplantes abiertosy no utilizados. Novuelva aesterilizarunimplante abiertoy no
utilizado.

Losinstrumentos delsistema de espaciador FORZA PEEKson compatibles conelsistema de
espaciador FORZA PTC. Todos los instrumentos deberdn limpiarse y esterilizarse a fondo después
de cadauso. Consulte el documento AW-10125289, Guia para el reprocesamiento de
instrumental quirdrgico e implantes no estériles, para conocer las instrucciones sobre
limpieza y desinfeccion del instrumental quirdrgico.

Es necesario desmontar los insertadores modulares de implantes FORZA antes de la
limpieza. Ninguno de los ofros instrumentos del sistema de espaciador FORZA necesita
desmontarse antes de la limpieza.
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Instrucciones de desmontaje:

1. Insertadores modulares deimplantes:

Cadainsertador modular deimplantes tiene fres partes: 1. Eje del insertador, 2. Cuerpo

delinstrumentoy3.Insertoroscado. Elmangouniversal delinsertadordeimplantes

puedetambiénacoplarse.Esnecesario desmontarlosinsertadores modulares de
implantes antes de lalimpieza siguiendolos pasos indicados a continuacion:

a. Agarre el cuerpo delinstrumento ala altura del botén dorado y el eje del insertador
con una mano.

b. Conlaotramano, sujete el mango negro de silicona y tire del émbolo parasacarlo del
cuerpo del instrumento.

c. Mientrastiradelémbolo, gire el mango ensentido horariohasta que se suelte
del cuerpodelinstrumento. Ponga a unlado el mango universal delinsertador de
implantes.

d. Mantenga el conjunto horizontal y agarre el cuerpo del instrumento ala alfura del
botén dorado conlapuntadentadadelinstrumento dirigida endireccion opuestaa
usted.

e. Gire el anillo acanalado del eje del insertador firmemente en sentido horario para
soltarlodel cuerpodelinstrumento. Desenrosque completamente elanilloacanalado
hasta que se deslice hacia abajo y se detenga en el anillo de color.

f. Mantengaelanilloacanalado alejadodelladoroscado cerca del anillode color y tire
firmemente del eje delinsertador conla oframano. Tenga cuidado de no dejar caerel
inserto roscado fuera del eje delinsertador.

g. Paraexiraerelinserforoscado, inclinelentamente el eje delinsertador de manera que
los dientes estén mas altos que el anillo acanalado. Si el inserto roscado no se suelta,
golpeesuavemente la abertura de mayor tamano sobre la palma de la mano para
sacarlo.

Instrucciones de montaje e inspeccién:

1. Insertadores modulares deimplantes:

Cada insertador modular de implantes tiene tres partes: 1. Eje del inserfador, 2. Cuerpo

delinstrumento y 3. Inserto roscado. Es necesario montar los insertadores modulares de

implantes tras la limpieza siguiendo los pasos indicados a continuacién:

a. Sujete el eje delinsertador de modo que los dientes apunten hacia el suelo. Inserte
concuidadoelinserforoscado, conlapuntaroscada primero, enlaaberturagrande
del eje delinsertador.

b. Mantenga los dientes apuntando hacia el suelo, con el anilo acanalado descansando
enelanilodecolorenunamano, einserte el cuerpo delinstrumento conelbotéon
dorado enla abertura grande en el eje del inserfador.

c. Gire el cuerpo del instrumento hasta que descanse completamente enla conexién
cuadrada. No debe quedarningin espacio entre el cuerpodelinstrumentoy el eje del
insertador.

d. Conlosdientes apuntando aln hacia el suelo, levante el anillo acanalado. Una vez
queel anilloacanalado esté enlarosca, girelo en sentido antihorario hasta que haga
clicsobre elborde del cuerpo delinstrumentoyno quede espacio entre el anillo
acanaladoy el cuerpo del instrumento.

e. Sise coloca elinstrumento en el estuche de instrumental, no coloque el mango
universal delinsertador deimplantes, ya que este tiene unjuego de abrazaderas
independiente deljuego delinserfador de implantes.

Esterilizacién: )

Los implantes del sistema de espaciador FORZA PTC se suministran ESTERILES. Se
esterilizan mediante radiacion gamma. No los reesterilice. Consulte el
documento AW-10125289, Guia para el reprocesamiento de instrumental quirirgico
e implantes no estériles, para conocer las instrucciones sobre esterilizaciéon de
implantes, componentes e instrumental.

Embaldgje:
Losimplantes del sistema de espaciador FORZA PTC estdn esterilizados mediante radiacion

gamma. No los reesterilice.

Los envases de cada componente deberdn estar intactos al recibirse. Si se utiliza un servicio
de enviode mercancias, todoslosequipos deberdnexaminarse cuidadosamente para comprobar
que estén completos y fodos los componentes deberdn examinarse cuidadosamente antes de su
Uso para comprobar que no hayan sufrido dafos. Los envases o productos dafiados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Los instfrumentos del sistema de espaciador FORZA se suministran en estuches
modulares concebidosespecificamente para contenery organizarlos componentesdelsistema.
Dentrode cadaestuche modular, losinstrumentos delsistema estén organizadosenbandejas para
que sea més fécil encontrarios durante las intervenciones quirlrgicas. Estas bandejas fambién
protegen los componentes del sistema durante el fransporte. También se suministran
instrumentos individuales en bolsas de polietileno selladas, con efiquetas de producto
individuales.

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (porejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos),
que tenga alguna queja o que, por algin motivo, no esté satisfecho con la calidad,
identidad,durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficaciaorendimientode los productos, deberd
noftificarlo a Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por
teléfono:

+1-214-937-3199 0 +1-888-298-5700; o por correo electrénico: complaints@orthofix.com.

Otra informacién:
Puede solicitarselatécnica quirirgicaque se recomienda para el uso de este sistema. Liame a
Orthofix a los nUmeros indicados mds ariba.

Informacién sobre el Idtex:

Los implantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de espaciador FORZA PTC
no estdn fabricados con caucho natural nilo contienen. El término «caucho naturalyincluye
elldtexde caucho natural, el caucho naturalsecoy el ldtexsintético o el caucho sintéticoque
contienen caucho natural en su formulacion.

Precaucién: Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenla venta de estos dispositivos a médicos o
por prescripcion facultativa.

AW-38-9901 Rev.AH
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Bezeichnung des Implantatsystems:
FORZA®PTC-Abstandhaltersystem

Beschreibung:

Das FORZA PTC-Abstandhaltersystem besteht aus verschiedenen Implantaten mit PEEK-Kern
(OPTIMA LT1), integrierten pordsen Titan-Endplatten (Ti-6Al-4V) und Tantalmarkierung, die dem
Operateur hilft, die Position des Implantats sowohl wahrend als auch nach der Operation visuell
zu bestimmen.

Die Implantate des FORZA PTC-Abstandhaltersystems werden in zwei geometrischen Formen
angeboten-gerade und gebogen -und bieten verschiedene parallele undlordotische Profile
zur Wiederherstellung der natUrlichen Wirbelséulenkrdmmung. Die Implantate kdnnen einzeln
oder paarweise eingesetzt werden. Sowohl die gebogenen als auch die geraden Implantate
weisen eine abgerundete Nase zur leichteren Einbringung sowie eine angeraute Oberfléiche an
der Unter- und Oberseite des Implantats auf, die die Stabilitat erhdhen und dazu beitragen, eine
Verschiebung desImplantats nach anterior/posterior zu verhindern.

Das FORZA PTC-Abstandhaltersystemist fUr die interkorporelle Fusion vorgesehen und dient zur
Unterstitzung der operativen Korrektur der Wirbelséiule. Es wird Uber einen posterioren Zugang
implantiert.

Das FORZA PTC-Abstandhaltersystemist nicht zur Verwendung als unabhdngiges Implantat
bestimmt. Das FORZA PTC-Abstandhaltersystem muss in Verbindung mit einem zusétzichen
Fixationssystem verwendet werden.

Die Implantate des FORZA PTC-Abstandhaltersystems werden steril geliefert.

Die FORZA PTC-Implantate wurden zur Verwendung mit Instrumenten fOr das FORZA PEEK-
Abstandhaltersystem konzipiert. Die FORZA PTC-Abstandhalter sind nicht mit Komponenten bzw.
Metall von Systemen anderer Hersteller kompatibel.

Indikationen:

Das FORZA PTC-Abstandhaltersystem ist fUr Wirbelfusionseingriffe bei Patienten mit
abgeschlossenem Skelettwachstum indiziert, die an degenerativer Bandscheibenkrankheit
(Degenerative Disc Disease, DDD) auf einer oder zwei benachbarten Etagen der
Lendenwirbelséule (L2-S1) leiden. DDD wird definiert als Ruckenschmerzen diskogenen
Ursprungs mit durch Anamnese und Réntgenaufnahmen bestétigter Degeneration der
Bandscheibe. Der DDD-Patient kann gleichzeitig an einer Spondylolisthese bis zum
Schweregrad 1 auf den betroffenen Etagen leiden. Der Patient kann sich bereits einemfriheren
Eingriff (jedochkeiner Fusion) an den betroffenenEtagen unterzogen haben.

Das FORZA PTC-Abstandhaltersystemist fir die Verwendung mit einem autogenen Transplantat
und/oder Allotransplantat bestehend aus spongiésem und/oder kortikospongiésem
Knochentransplantat sowie einer zusétzichen Fixation (z. B. Firebird Wirbelséulen-
Fixationssystem) bestimmt.

Vor der Behandlung mit dem FORZA PTC-Abstandhaltersystem muss sich der Patient mindestens
sechs Monate lang einer nicht operativenBehandlung unterzogen haben.

Kontraindikationen:
DasFORZA PTC-Abstandhaltersystemist ebenso wie andere orthopddische Implantate
kontraindiziert bei:

1. Patientenmit aktiveninfektionen, beidenen der Gebrauch einesimplantatseine
angemessene und geeignete Behandlung der Infektion verhindern kénnte.

2. Patienten mit rasch fortschreitender Gelenkerkrankung oder
Knochenabsorptionssyndromenwie z.B. Paget-Krankheit, Osteopenie, Osteoporose oder
Osteomyelitis, die eine addquate Fixation ausschlieBenkdnnen.

3. Patienten mit Leiden bzw. Zust&inden, die zu UbermdBigen Belastungen fur Knochen
und Implantate fGhren kdnnen, wie z. B. schwere Adipositas, Schwangerschaft oder
degenerative Erkrankungen. Bei der Entscheidung zum Einsatz dieses Systems unter den
genannten Umst&inden muss der Arzt Risiken und Nutzen fur den Patienten abwégen.

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

5. AlleUmstande, die nicht ausdricklichunter , Indikationen® aufgefihrt sind.

Potenzielle unerwinschte Ereignisse:

Zu den potenziellen unerwinschten Ereignissen gehéren u. a. folgende:
. Implantat bietet keine hinreichende mechanische Stabilitét.

Verlust der Fixation desimplantats.

Versagen einer Implantatkomponente.

Migration oder Verbiegung desimplantats.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

NoAwN—

8. Resorption ohneEinverleibungdesggf.verwendetenKnochentransplantats.
9. Immunogene Reaktion auf dieImplantatmaterialien.

Hinweis: Wie bei allen gréBeren Operationen bestehen auch bei der orthopé&dischen Chirurgie
Risiken. Bekannte, jedoch selten einfretende peri- und postoperative Komplikationen sind:
fruhe oder spdte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von
BlutgefdBen, Ruckenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes- und/oder
Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitéten. In seltenen Féllen
kdnnen manche Komplikationen tédlich verlaufen.

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

1. Dierichtige Auswahldesimplantatsist duBerst wichtig. Der mdgliche Erfolg wirddurch
die Auswahl derrichfigen GréBe, Formund Konstruktiondesimplantats erhdht. Von
keinem Implantat kann erwartet werden, dass es einer vollen Gewichtsbelastung ohne
Abstitzung standhéit. GréBe, Formund Zustand der Knochen des Patienten beeinflussen
ebenfalls den Erfolg der Operation.

2. BESCHADIGTEIMPLANTATE DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN. Die sachgemdBe
Handhabungdesimplantatsist duBerst wichtig.Implantate dirfennicht gebogen,
eingekerbt oder verkratzt werden. Eine solche Behandlung kann Defekte in der
Oberfldchenbearbeitung und interne Belastungskonzenirationen verursachen, die spéter
zum Ausgangspunkt einesmplantatversagens werdenkdnnen.

3. DieFORZIAPTC-Implantate werdenSTERILgeliefert. Nicht verwenden, wenndie
Verpackung gedffnet oder beschddigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

4. Diese Implantate NICHT resterilisieren, da dies zu einer Verletzung fGhren oder eine
Reoperationinfolge eines Bruchs oder einer Infektion erforderlich machen kénnte.

5. Nurzumeinmaligen Gebrauch.Eine Wiederverwendung vonProdukten, die als nur
zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestdbe), kannzu Verletzungen oderemeuten Operationenaufgrund vonBruch oder
Infektion fUhren.

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

7. Unsteril. Die Instrumente des FORZA PEEK-Abstandhaltersystems werden unsteril geliefert
und mUssen daher vor demersten und nachjedem weiteren Gebrauch sorgféitig gereinigt
und sterilisiert werden.

8. Die postoperative Versorgung ist wichtig. Dem Patfienten missen Anweisungen in Bezug
aufdie durch dasimplantat bedingtenEinschrénkungen gegeben werden.Umdierichtige
Heilung der Knochen zu gewdhrleisten, muss der Patient vor UbermdBiger Belastung und
kérperlicher Beanspruchung deslmplantats gewarnt werden.

9. Ausgehend von den dynamischen Testergebnissen muss der Arzt u. a. die
Implantationshéhe, das Gewicht, das Akfivitatsniveau und andere Erkrankungen des
Patienten, die sich auf die Leistungsfahigkeit des Implantats fUr die interkorporelle Fusion
auswirken kénnen, bericksichtigen.

10. Die Implantation des Implantats fir die interkorporelle Fusion darf nur von erfahrenen
Wirbelséulenchirurgen vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung dieses
Implantats geschult sind, da es sich hierbei um einen technisch anspruchsvollen Eingiff
mit einem Risiko fUr schwerwiegende Verletzungen desPatientenhandelt.

. Bei Patienten mit vorherigen Eingriffen an den zu behandelnden Etagen kann das klinische
Ergebnis anders ausfallen als bei Patienten ohne vorherigen Eingriff.

Angaben zur MRT-Kompatibilitat:

Das FORZA PTC-Abstandhaltersystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in der MR-
Umgebung bewertet. Es wurde nicht auf Erwérmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-
Umgebung geprift. Die Sicherheit des FORZA PTC-Abstandhaltersystems in der MR-Umgebung
ist nicht bekannt. Eine MR-Untersuchung bei einem mit diesem Produkt versorgten Patienten
kann zu Verletzungen des Patienten fOhren.

Reinigung und Desinfektion:

Die Implantate des FORZA PTC-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Das
Implantatnichtverwenden, wenndie Verpackunggedffnet oder beschédigtwurde oder das
Haltbarkeitsdatumabgelaufenist. Alle gedffnetenund nicht verwendeten Implantate bitte
entsorgen. Ein nicht verwendetes Implantat in einer gedffneten Packung darf nicht resterilisert
werden.

Dielnstrumente des FORZA PEEK-Abstandhaltersystemssindzum Gebrauch mitdemFORZA
PTC-Abstandhaltersystemkompatibel. Alle Instrumente missen nachjedem Gebrauchsorgfdltig
gereinigt und sterilisiert werden.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion von chirurgischen Instrumenten finden Sie in
AW-10125289 , Leitfaden zur Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und
Implantaten®.

Die FORZA modularenimplantateinfGhrinstrumente missen vor demReinigenzerlegt werden.
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Keines der anderen Instrumente des FORZA-Abstandhaltersystems muss vor der Reinigung
zerlegt werden.

Demontageanleitung:

1. Modulare ImplantateinfGhrinstrumente:

Jedes modulare Implantateinfuhrinstrument besteht aus drei Teilen: 1.) dem

EinfUhrschaft, 2.) dem Instrumentenkdrper und 3.) dem Gewindeeinsatz. AuBerdem

kann der universelle ImplantateinfGhrinstrument-Griff angebracht sein. Die modularen

ImplantateinfUhrinstrumente mUssen vor der Reinigung anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zerlegt werden:

a. Daslnstrument amgoldfarbenen Knaufund EinfGhrschaft mit einer Hand fassen.

b. Mit der anderen Hand den schwarzen Silikongriff fassen und den Kolben vom
Insfrumentenkdrper weg ziehen.

c¢. WeiterhinamKolbenziehenundimUhrzeigersinnam Griff drehen, bisersichvom
Instrumentenkérper 16st. Den universellen Implantateinfuhrinstrument-Griff beiseite
legen.

d. DieBaugruppe waagerechthaltenunddenlinstrumentenkérpersoamgoldfarbenen
Knauffassen, dass die gezackte Spitze vom Bediener weg zeigt.

e. Den geriffelten Kragen des EinfUhrschafts krdffig im Uhrzeigersinn drehen, um ihn vom
Instrumentenkérper zu [&sen. Den geriffelten Kragen vollsténdig abschrauben, bis er
nachunten gleitet und am farbigen Ring anschiégt.

f.  Dengeriffelten Kragen von der Gewindeseite beim farbigen Ring entfernthalten
und mit der anderen Hand fest am EinfUhrschaft ziehen. Darauf achten, dass der
Gewindeeinsatz nicht aus dem EinfUhrschaft fallt.

g. Den EinfUhrschaft langsam so neigen, dass die Zacken héher als der geriffelte Kragen
liegen, umden Gewindeeinsatz zu entfernen. Wenn sich der Gewindeeinsatz nicht I6st,
diegréBere OffnungvorsichtigaufderHandfldche aufstoBen, umihnzu entfernen.

Anleitung fir Montage und Inspektion:
1. Modulare ImplantateinfUhrinstrumente:

Jedes modulare Implantateinfihrinstrument besteht aus drei Teilen: 1.) dem

EinfUhrschaft, 2.) dem Instrumentenkdrper und 3.) dem Gewindeeinsatz. Die modularen

ImplantateinfUhrinstrumente mUssen nach der Reinigung anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zusammengesetzt werden:

a. DenEinfGhrschaft mit den Zacken zum Boden halten. Den Gewindeeinsatz vorsichtig
und mit der Gewindespitze voranin die groBe Offnung am EinfUhrschaft schieben.

b. DieZacken weiterhin zum Boden halten, den geriffelten Kragen auf den farbigen Ring
gestUtzt in einer Hand halten und den Instrumentenkdrper mit dem goldenen Knaufin
die groBe Offnung am EinfUhrschaft schieben.

c¢. Denlnstrumentenkdrper drehen, bis er vollsténdig im eckigen Anschluss anliegt.
Iwischen Instrumentenkdrper und Einfhrschaft darf keine Licke sichtbarsein.

d. DieZacken weiterhin zum Boden halten und den geriffelten Kragen anheben. Sobald
der geriffelte Kragen das Gewinde erreicht, ihnn gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis er
Uber der Lippe am Instrumentenkdrper einrastet und zwischen Instrumentenkérper und
geriffeltem Kragen keine LUcke mehr bleibt.

e. Wenn das Instrument in den Instrumentenkasten gelegt wird, den universellen
ImplantateinfUhrinstrument-Griff nicht anbringen, da fUr ihn eine separate Halterung
vorgesehen ist.

Sterilisation:

Die Implantate des FORZA PTC-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Sie wurden mit
Gammastrahlen sterilisiert. Nicht resterilisieren. Anweisungen zur Sterilisation von
Implantaten, Komponenten und Instrumenten finden Sie in AW-10125289 , Leitfaden zur
Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und Implantaten®.

Verpackung:
Die Implantate des FORZA PTC-Abstandhaltersystems wurden mit Gammastrahlen sterilisiert.

Nicht resterilisieren.

Die Verpackungen dller Einzelkomponenten missen bei Empfang intakt sein. Falls ein Uberstelltes
System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sets sorgféiltig auf Vollstéindigkeit und alle
KomponentensorgféltigaufSchédenzuuntersuchen. Beschddigte Verpackungenoder Produkte
ddrfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.

Die Instrumente des FORZA-Abstandhaltersystems werden in modularen Behdltern geliefert,
die speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnetin Schalen injedem modularen Behditerund kdnnen
bei der Operationleichtherausgenommen werden. Diese Schalenbieten auch einen Schutz fir
die Systemkomponenten beim Versand. Zusétziich werden bestimmte Instrumente in versiegelten
durchsichtigenKunststoffoeuteln mitindividuellenProduktetiketten geliefert.

Produkireklamationen:

Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen
vorbringen méchten oder mit der Qualitét, Identitdt, Haltbarkeit, Verlasslichkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts nicht zufrieden sind, sollten sich an die folgende
Adresse wenden: Orthofix US LLC, 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 fir die Verwendung dieses Systems ist auf Bestellung von

Orthofix unter den oben angegebenen Telefonnummern erhéltlich IndenUSA darfdiesesProdukt nachdengesetzlichenVorschriftennur

Ry Only von einem Arzt oder auf drztliche Verschrelbbung abgegeben werden.

Latexinformationen: A

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das FORZA PTC- Siehe Gebrauchsanwelung

Verfallsdatum

Abstandhaltersystem sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen

Naturkautschuk. Der Begriff ,Naturkautschuk® umfasst Naturkautschuklatex, trockenen Orthofix.com/IFU

Hersteller

Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschukin

seiner Formulierung enthdilt. Nurzumeinmaligen Gebrauch

Bevollmdchtigter

2@ 5 m 0

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzichen Vorschriften nur durch einen

Nicht wiederverwenden
Arzt oder auf drztliche Verschreibung abgegeben werden. Katalognummer Nichtresterilisieren
Unsterile Lieferung Seriennummer
AW-38-9901 Rev.AH é‘ggiiﬂumngels LOT/| Chorgennummer
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Nom du dispositif :

Systeme d’espaceur FORZA®PTC

Description :

Lesysteme d'espaceurFORZA PTC estcomposé de diversimplantsayantun noyaude PEEK
(OPTIMALTI) doté de plaques d'extrémité de titane poreusesintégrées (Ti-6Al-4V) ainsi que
d'unrepére de tantale que les chirurgiens peuvent utiliser comme aide visuelle pour déterminer
I'emplacement del'implant, pendant et apréslesinterventions chirurgicales.

Lesimplants du systéme d'espaceur FORZA PTC sont proposés en deux formes géométriques :
droits et courbés, et en profils paralléles et lordotiques pour restaurer la courbure naturelle de
la colonne vertébrale. Lesimplants peuvent étre placés seuls ou par deux. Lesimplants courbés
etdroitssont dotés d'une extrémité cylindrique quifaciliteleurinsertion, etles parties avant
supérieure et inférieure de I'implant ont une surface rugueuse qui offre une stabilité accrue et
empéche un mouvement antérieur/postérieur du dispositif.

Le systeme d'espaceur FORZA PTC est destiné & fusionner des corps intervertébraux dans le but
d'aider & corriger chirurgicalement la colonne vertébrale, et il est implanté par le biais d'une
approche postérieure.

Lesysteme d'espaceur FORZAPTC n'estpas destiné aétre utilisé entant que dispositif
autonome. Le systéme d'espaceur FORZA PTC doit étre utilisé avec un systeme de fixation
supplémentaire.

Les implants du systeme d'espaceur FORZA PTC sont fournis stériles.

Les implants FORZA PTC sont congus pour une utilisation avec les instruments du systeme
d'espaceur FORZA PEEK. Les espaceurs FORZA PTC ne sont pas compatibles avec les composants
ou les métaux des systemes offerts par d'autres fabricants.

Indications :

Le systeme d'espaceur FORZA PTC estindiqué pour les procédures de fusion rachidienne chezles
patientsayant unsquelette mature et atteints de discopathie dégénérative & un ou deux niveaux
contigus de la colonne lombaire (L2-S1). La discopathie dégénérative est définie comme étant
une douleur dorsale d'origine discale avec dégénérescence discale confirmée par les antécédents
dupatient et des examens radiographiques. Les patients atteints de discopathie dégénérative
peuvent également subir une spondylolisthésis (jusqu'au degré 1) aux niveaux concernés. Ces
patients peuvent avoir précédemment subi une opération chirurgicale sans fusion aux niveaux
concernés.

Le systéme d'espaceur FORZA PTC est prévu pour étre utilisé avec une oufogreffe ef/ou une
adllogreffe composées de greffe osseuse spongieuse et/ou cortico-spongieuse et unsysteme de
fixation supplémentaire (p. ex., le systéme de fixation rachidienne Firebird).

Les patients doivent avoir subi un traitement non chirurgical d'au moins six mois avant d'étre
fraités avec le systéme d'espaceur FORZA PTC.

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

1. Infectionsactives ou ' utilisationd' unimplant pourraitempécher le traitement adéquat et
approprié de l'infection.

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

3. Efofspouvonfprovoquerdesconfromfesexcesswesou niveaudel'osetdesimplants,
tels qu'une obésité sévére, une grossesse ou des maladies dégénératives. La décision
d'utiliser ce systéme dans de telles circonstances doit étre prise parle médecin, en pesant
lesrisques etles avantages pour le patient.

4. Arthrodése antérieure au niveau devant étrefraité.

5. Toutesles circonstances ne figurent pas sousla section Indications.

Evénements indésirables potentiels :
Les effets indésirables potenhels incluent, mais sans s'y limiter :
1. Echec du dispositif & fournir une stabilité mécanique adéquate.
2. Perte de fixation de I'implant.
3. Défaillance d'un composant du dispositif.
4. Migration ou courbure du dispositif.
5. Perte d'alignement des os.

Non consolidation.

Fracture des structures osseuses.

Résorption sansincorporation des greffes osseuses utilisées.
Réaction immunogéne aux matériaux del'implant.

Do No

Remarque: Comme fouteslesinterventions chirurgicales majeures, lesinterventions

de chirurgie orthopédique présentent desrisques. Les complications peropératoires et
postopératoires non fréquentes connues sont :infectionimmédiate ou tardive, qui peutimposer
unereprise chirurgicale, [ésions des vaisseaux sanguins, dela moelle épiniére ou des nerfs
périphériques, embolie pulmonaire, perte de la fonction sensorielle et/ou motrice, impuissance,
douleurpermanenteet/oudéformation. Dansderares cas, certaines complicationspeuvent étre
mortelles.

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

1. llestextrémementimportant de bien choisirI'implant. Les chances de succés sont accrues
ensélectionnantlataille,laforme etlaconceptionadéquates pourl'implant. Aucun
implantn'est congu pour supporterles contraintes isolées d'une mise en charge complete.
Lataille, la forme et I'état des os humains sont également des facteurs contributifs pour le
succes de l'intervention. )

2. NEPASUTILISER DESIMPLANTS ENDOMMAGES. ll est extrémementimportant de
correctement manipuler!'implant.Ne pas fordre, entaillernirayerlesimplants. Cela
risque de créer des défauts sur le fini de surface et de concentrer des contraintes intermnes,
qui pourraient devenirle foyer d'une défaillance du dispositif.

3. Lesimplants FORZA PTC sont fournis STERILES. Ne pas ufiliser sileur emballage est ouvert
ou endommagé, ou sila date de péremption est dépassée.

4. NEPASrestériliser ces implants : cela risquerait de provoquer des Iésions ou d'imposer
unerepnse chirurgicale pour cause de rupture ou d'infection.

5. Ausage unique. La réutilisation des dispositifs éfiquetés comme étant & usage unique
(parexemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], figes d'essai) peut provoquer
desblessures ouunereprise chirurgicale enraisond’ unerupfure oud'uneinfection.

6. Touslesimplantssont A USAGE UNIQUE. Toutimplant usagé doit éfre 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.

7. Nonstérile;lesinstruments dusystéme d'espaceur FORZA PEEK sont fournisnonsstériles
et doivent donc étre soigneusement nettoyés et stérilisés avant la premiere utilisation et
aprés chaque utilisation ultérieure.

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

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

10. L'implantation du dispositif d'arthrodese intersomatique doit étre réalisée uniquement par
des chirurgiens spécialisés dans ce domaine ayant suivi une formation spécifique pour
I'utilisation du dispositif, puisqu'ils'agitd' uneintervention techniquement exigeante
présentant unrisque de lésion grave pour le patient.

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

Informations concernant la compatibilité IRM :

Lasécurité etla compatibilité du systeme d'espaceur FORZA PTC n'ont pas été évaluées en milieu
IRM.L"échauffement,lamigrationoul’artefactd'image dusystéme n'ontpasfait! objet de
tests en milieu IRM. La sécurité du systeme d'espaceur FORZA PTC en milieu IRM est inconnue.
Scanner un patient porteur de ce dispositif peut conduire & des 1ésions chez le patient.

Nettoyage et Désinfection: )

Lesimplantsdusystéme d'espaceur FORZA PTC sontfournis STERILES. Ne pas utiliser!'implant si
sonemballage est ouvert ou endommagé oussila date de péremption est dépassée. Mettre au
rebuttoutimplantinutilisé dontl’emballage aété ouvert.Ne pasrestériliserunimplantinutilisé
dont I'emballage est ouvert.

Lesinstruments dusysteme d'espaceur FORZA PEEKsont compatibles avecle systeme d'espaceur
FORZA PTC. Tous les instruments doivent éfre soigneusement nettoyés et stériisés apres chaque
utilisation. Se reporter au document AW-10125289, « Guide de refraitement des instruments
chirurgicaux et des implants non stériles », pour obtenir des instructions sur le nettoyage et
la désinfection des instruments chirurgicaux.

Les instruments d'insertion modulaires FORZA doivent étre démontés avant leur
nettoyage.
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Aucun des autresinstruments du systeme d'espaceur FORZA ne doif étre démonté avant son
nettoyage.

Instructions de démontage :

1. Instruments d’insertion modulaires:

Chaqueinstrument d'insertion modulaire se compose de trois parties : 1.tige de

I'instrument d'insertion, 2. Le corps del'instrument et 3. L'insertfileté. Il est également

possible de fixer la poignée d'insertion d'implant universel. Les instruments d'insertion

modulaires doivent éfre démontés avant leur nettoyage, en respectant les étapes
suivantes :

a. D'une main, saisir I'instrument au niveau de la molette dorée et la tige de I'instrument
d'insertion.

b. Del'autre main, tenirla poignée noire en silicone et tirer le piston aI'écart du corps
de l'instrument.

¢. Touten continuant de ftirer le piston, fourner la poignée dans le sens horaire jusqu'a ce
qu'elle se détache du corps del'instrument. Réserver la poignée d'insertion d'implant
universel.

d. Tenirl'ensemble al'horizontale et saisirle corps de I'instrument au niveau de la
molette dorée avec I'extrémité a ergots dirigée al'extérieur par rapport a soi.

e. Tournerla bague cannelée surla tige de I'instrument d'insertion et la faire tourner
fermement dans le sens horaire pour la détacher du corps de I'instrument. Dévisser
completementlabague canneléejusqu’ace qu'elleglisse et bute contrel’anneau
coloré.

f. Tenirlabague cannelée al'écart du coté fileté a proximité de I'anneau coloré et irer
fermement de I'autre main surla tige de I'instrument d'inserfion. Veiller & ne pas faire
tomber|'insert fileté hors de la tige de I'instrument d'insertion

g. Inclinerlentementlatige del'instrument d'insertion afin queles ergots soient plus
hauts que la bague cannelée pour retirer 'insert fileté. Sil'insert fileté ne se détache
pas, fapoter doucement la plus grande ouverture surla paume de la main pourle
refirer.

Instructions de montage et inspections

1. Instruments d'insertion modulaires :

Chaqueinstrument d'inserfionmodulaire se compose defroisparties: 1.tige de

I'instrument d'insertion, 2. Le corps de l'instrument et 3. L'insert fileté. Les instruments

d'insertionmodulaires doivent étre montés apres leur nettoyage, enrespectant les étapes

suivantes :

a. Tenirlatige del'instrumentd'insertion afin queles ergots soient orientés verslesol.
Infroduire avec précautionl'insert fileté, avec I'extrémité filetée en premier, dansla
grande ouverture surla tige deI'insfrument d'insertion.

b. Maintenird'une main les ergots orientés vers le sol avec la bague cannelée reposant
surl'anneau coloré etintroduire le corps del'instrument avec la molette dorée dansla
grande ouverture dela tige de I'instrument d’insertfion.

c. Tournerlecorpsdel'instrumentjusqu’acequ'ilselogedanslie connecteurcarré. Il
ne doit pas y avoir d'interstice entre le corps de I'instrument et la tige de I'instrument
d'insertion.

d. Avec les ergots toujours orientés vers le sol, soulever la bague cannelée. Une fois que
labague cannelée setrouve auniveaudesfilets,latournerdanslesensantihoraire
jusqu'd ce qu'elle soit encliquetée sur la levre du corps de I'instrument et qu'iln'y ait
plusd'interstice entrela bague cannelée etle corps del'instrument.

e. Sil'instrument est rangé dans une baite dinstruments, ne pas fixer la poignée
d'insertion d'implant universel, carle jeu de fixations est différent de celui de
I'insfrument d'insertion.

Stérilisation : ;

Lesimplantsdu systeme d'espaceurFORZA PTC sontfournis STERILES. Stérilisé parirradiation
Gamma. Ne pasrestériliser. 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 :
Lesimplantsdusysteme d'espaceur FORZAPTC sont stérilisésen utilisantlastérilisationpar

rayonnement gamma. Ne pasrestériliser.

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

Les instruments du systeme d'espaceur FORZA sont fournis dans des boites modulaires destinées
aconteniretorganiserlescomposants du systéme. Lesinstruments du systeme sontrangés
dansdesplateaux al'intérieur de chaque boite modulaire pour une récupération facile pendant
I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du systeme
pendantle fransport. En outre, desinstrumentsindividuels sont fournis dans despoches en
polyéthyléne hermétiques avec des étiquettes produitindividuelles.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systeme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ou performance des produitsdoiteninformerlasociété OrthofixUS LLC, 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 opératoirerecommandée pour!' utilisation de ce systéme est disponible sur
demande auprés d'Orthofixen composant les numérosindiqués ci-dessus.

AW-38-9901 Rev.AH
FO-2001 © Orthofix US LLC 09/2026

Information relative au latex :

Lesinstruments et/oule matériaud'emballage du systeme d'espaceur FORZA PTC ne sont pas
composésde, et ne contiennent pas de caoutchouc naturel. Le terme * caoutchouc naturel
inclutle latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec etle latex synthétique oule
caoutchouc synthétique dontla composition contient du caoutchouc naturel.

Attention:: Laloi fédérale des Etats-Unisn’autorise lavente de ce dispositif que parunmédecin
ou sur ordonnance médicale.

Laloi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce
Ry Only disposiif que par un médecin ou sur prescription médicale

Consulter le mode d'emploi D,m? "”?“e
d'utilisation
[:Ii:l Orthofix.com/IFU “ Fabricant
A usage unique seulement . s
® Ne pas réufiliser Mandataire dans I'UE
Numéro deréférence @ Ne pasrestériliser

Fourni non stérile Numéro desérie

Stérilisé par .
[STERILE[R] iradiation LOT| Numerodelot
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ISTRUZIONI PER L’USO

Informazioni importanti - Leggere prima dell’uso

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

ltaliano[ IT |

Nome del dispositivo
Sistema di spaziatori FORZA®PTC

Descrizione

IIsistema dispaziatori FORZA PTC & costituito da diversiimpianti con animain PEEK (OPTIMA
LT1), placche terminali integrate porose infitanio (Ti-6Al-4V) e marcatore in tantalio come ausilio
visivo per aiutarei chirurghi adeterminarela posizione degliimpiantisia durante che dopo
I'intervento.

Gli impianti del sistema di spaziatori FORZA PTC sono disponibili in due forme geometriche (retti
e curvi) e con profili paralleli e lordotici che permettono di ripristinare la normale curvatura del
rachide. Gliimpianti possono essere usati dasoli oin coppia. Gliimpiantisiacurvicheretti
sono dotati di punta a ogiva per agevolare I'inserimento e di una superficie superiore e inferiore
iruvidita per una maggiore stabilita e per contribuire a evitare il movimento anteroposteriore del
dispositivo.

II'sistema di spaziatori FORZA PTC € destinato alla fusione intersomatica per agevolare la
correzione chirurgica del rachide e viene impiantato con approccio posteriore.

II'sistema di spaziatori FORZA PTC non € previsto per I'uso come dispositivo autonomo, ma deve
essere usato congiuntamente a un sistema di stabilizzazione supplementare.

Gli impianti del sistema di spaziatori FORZA PTC sono forniti sterili.

GliimpiantiFORZA PTC sono previsti perl'uso conlastrumentazione delsistema dispaziatori
FORZA PEEK. Gli spaziatori FORZA PTC non sono compatibili con componenti o metalli di sistemi
di altri produttori.

Indicazioni per I'uso

II'sistema di spaziatori FORZA PTC & indicato per le procedure di fusione vertebrale a carico
diunlivello o due livelli contigui del rachide lombare (L2-51) su pazienti scheletricamente
maturi affetti dadiscopatia degenerativa. Per discopatia degenerativasiintende dolore dorsale
di natura discogenica con degenerazione del disco, confermati da anamnesi del paziente e
indaginiradiografiche.| pazienti affetti da discopatia degenerativa possono presentare anche
spondilolistesifino algradol ailivellicoinvolti. Questi pazienti possono essere statisottopostia
un precedenteintervento chirurgico permancata fusione ailivelliinteressati.

lisistema dispaziatori FORZA PTC € destinato all'uso coninnesto autologo e/o omologo
costituito dainnesto osseo spongioso e/o cortico-spongioso, e stabilizzazione supplementare,
come ad esempio il sistema di stabilizzazione vertebrale Firebird.

Prima del trattamento con il sistema di spaziatori FORZA PTC, i pazienti devono essere stati
sottoposti per almeno sei mesi a un regime di trattamento non operatorio.

Controindicazioni
L'uso del sistema di spaziatori FORZA PTC, cosi come altriimpianti orfopedici, & controindicato in
pazienti che presentano:

1. Infezioni attive in cuil'uso di unimpianto potrebbe precludere un frattamento idoneo ed
efficace dell'infezione.

2. Arfropatie arapida progressione o sindromi da riassorbimento osseo quali morbo
diPaget, osteopenia, osteoporosi od osteomielite, che potrebberoimpedire una
stabilizzazione idonea.

3. Condizioni che potrebberoimporre sollecitazioni eccessive a carico deltessuto osseo
odell'impianto, come obesitagrave, stato digravidanza o patologie degenerative. La
decisione diricorrere all'uso di questo sistema in tali condizioni deve essere assunta dal
medico dopo una valutazione dei rischi e dei benefici per il paziente

4. Pregressa fusione dellivello datrattare.

5. Unaquadlsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioniper I'uso.

Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:

il dispositivo non & statoin grado difornire stabilitd meccanica adeguata
perdita di stabilizzazione dell'impianto

cedimento dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'alineamento osseo

pseudoartrosi

frattura di strutture ossee

riassorbimento senzaintegrazione diqualsiasiinnesto osseo utilizzato
risposta immunogenica ai materialidell'impianto

DV ONO A WN

Rx Only
C €2797

@ Medical Device Safety Service

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

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 deformitd. In casi rari,
alcune complicanze possono essere fatali.

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

1. Lascelta corretta dell'impianto € estremamente importante. Le possibilita di riuscita
dell'intervento aumentanoinbase allascelta diunimpianto di dimensioni, forma e
design corretti. Nessun impianto deve essere considerato in grado di sostenere senza
ausilio le sollecitazioni provocate daun carico di peso completo. Le dimensioni, la forma
elecondizionideltessutoosseoumanosono anch’essefattori che contribuisconoal
successo dell'intervento chirurgico.

2. NON USARE IMPIANTI DANNEGGIATI. La manipolazione corretta dell'impianto e
estremamente importante. Non piegare, intaccare o graffiare gliimpianti. Queste azioni
possono causare difetti alla finitura superficiale e la concentrazione di sollecitazioni
interne che possono essere all' origine diuna probabile rottura del dispositivo.

3. GliimpiantiFORZA PTC sono forniti STERILI. Non utilizzare sela confezione € apertao
danneggiata, o se la data di scadenza & gia trascorsa.

4. NONrristerilizzare questiimpianti, in quanto cio pofrebbe causare lesioni o la necessita di
reintervento per rottura oinfezione.

5. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso (es. impiant,
trapani, chiodi, barre di prova) pud provocare lesioni ola necessitd direintervento a causa
dirottura oinfezione.

6. Tutti gli impianti sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Ogni impianto usato deve essere
gettato. Anche se il dispositivo pud apparire intatto, pud presentare piccoli difetti
pattern disollecitazioniinterne che possono portare a cedimento per fatica.

7. Dispositivi nonsterili. Gli strumenti del sistema di spaziatori FORZ A PEEK sono forniti non
sterili e pertanto devono essere accuratamente puliti e sterilizzati prima del primo utilizzo
e dopo ciascun uso successivo. .

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

9. Inbaseairisultati deitest dinamici,ilmedico deve considerareilivellidiimpianto, il peso
delpazente eisuoiliveliidiattivita, oltre ad altre condizionimediche del paziente che
possonoinfluire sulle prestazioni del dispositivo di fusione dei corpiintervertebrali.

10. Poichésitratta diuna procedura moltoimpegnativa alivellotecnico, che presentail
rischio digravilesioniperil paziente, I'impianto del dispositivo di fusione deicorpi
intervertebrali deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienza
nelletecniche chirurgiche vertebralie conaddestramentospecificonell'usodiquesto
dispositivo.

. I pazienti che hanno gid subito interventi chirurgici ai livelli da frattare possono presentare
risultati clinicidiversirispetto aquelliche nonhanno ancora subitointerventi.

Informazioni sulla compatibilitd RM

Lasicurezza elacompatibilitd delsistema dispaziatoriFORZA PTC negli ambientidirisonanza
magneticanonsono state esaminate. Non sono stati condottitest relativi al riscaldamento o alla
migrazione dei sistemi, o sugli artefatti dell'immagine negli ambienti di risonanza magnetica.
Lasicurezza del sistema dispaziatoriFORZA PTC negli ambientidirisonanzamagneticanoné
nota. Se sottoposto arisonanza magnetica, un paziente portatore di questo dispositivo potrebbe
subire lesioni.

Pulizia e Disinfezione

Gliimpianti del sistema di spaziatori FORZA PTC sono forniti STERILI. Non usare gliimpianti se
leconfezionisono aperte o danneggiate, o se ladata di scadenza & gidtrascorsa. Gettare tutte
le confezioniaperte, anche segliimpiantinonsono statiutilizzati. Nonristerilizzare unimpianto
non utilizzato contenuto in una confezione aperta.

Glistrumenti del sistema dispaziatori FORZA PEEK sono compatibili per|'uso conil sistema di
spaziatori FORZA PTC. Tutfi gli strumenti devono essere accuratamente puliti e sterilizzati dopo
ciascunuso. 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.

Prima dipulire gliinseritori perimpianti modulari FORZA € necessario smontarli. Nessuno degli
altristrumenti del sistema di spaziatori FORZArichiede lo smontaggio prima della pulizia.
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Istruzioni per lo smontaggio

1. Inseritori per impianti modulari:

Ogniinseritore perimpiantimodulari € composto datre elementi: 1.Stelo dell'inseritore;

2. Corpo dello strumento e 3. Inserto filettato. All'inseritore puo essere collegata anche

I'impugnaturauniversale perinseritore diimpianti.Per poteressere puliti, gliinseritoriper

impiantimodulari devono essere smontatiseguendole fasisotfoelencate:

a. Afferrare conuna manoil corpo dello strumentoin corispondenza del pomello dorato
e lo stelo dell'inseritore.

b. Conl'alfra mano, fenere l'impugnatura nera in silicone e tirare lo stantuffo per
separarlo dal corpo dello strumento.

¢. Continuando a firare lo stantuffo, ruotare I'impugnaturain senso orario fino a
disinnestarla dal corpo dello sfrumento. Mettere da parte I'impugnatura universale per
I'inseritore degliimpianti.

d. Mantenendoil gruppoin posizione orizzontale, afferrare il corpo dello sfrumento in
corrispondenza del pomello dorato, conla punta a denti dello strumentorivoltain
direzione distale rispetto all'operatore.

e. Ruotare con decisione in senso orario il collare scanalato sullo stelo dell'inseritore per
staccarlodalcorpodellostrumento. Svitare completamenteilcollarescanalatofinché
non scivola versoil basso e si ferma sull’ anello colorato.

f. Mantenereil collare scanalatolontano dallatofilettatoinprossimita dell’anello
colorafo e tirare con decisione lo stelo dell'inseritore con I'altramano. Fare attenzione
anonlasciare caderel'insertofilettatofuori dallo stelo dell'inseritore.

g. Perrimuoverel'inserfofilettato,inclinarelentamentelostelo dell'inseritoreinmodo
chei dentirisultino piu in alto del collare scanalato. Se nonssiriesce a staccare I'inserto
filettato, percuotere condelicatezzal’ampiaaperturasulpalmo dellamano per
rimuoverlo.

Istruzioni per assemblaggio ed esami
1. Inseritori per impianti modulari:

Ogniinseritore perimpiantimodulari € composto da tre elementi: 1.Stelo dell'inseritore;

2. Corpodellostrumentoe 3.Inserfofilettato. Dopo averpulito gliinseritori perimpianti

modulari & necessario rimontarli seguendo le fasi sotto elencate:

a. Tenerelostelodell'inseritoreinmodo cheidentisianorivaltiversoilpavimento.Con
cavutelaintrodurre l'inserto filettato (inserendo per primala punta filettata) nell’ ampia
apertura sullo stelo dell'inseritore.

b. Conunamanotenerelosteloconidentirivoltiversoil pavimento conil collare
scanalato appoggiatosull'anello colorato e inserire il corpo dello strumento conil
pomello dorato nell’ampia aperturassullo stelo dell’inseritore.

c. Ruotareil corpo dello strumento finché non siinserisce completamente nella
connessione quadrata. Non deve esserci alcuno spazio frail corpo dello strumento e lo
stelo dell'inseritore.

d. Conidenti ancorarivolti verso il pavimento, sollevare il collare scanalato. Quando il
collare scanalato si trova alivello delle filettature, ruotarlo in senso antiorario finché
non scatta sopra il bordo del corpo dello strumento e non rimane alcuno spazio frail
collare scanalato el corpo dello strumento.

e. Selostrumento deve essere collocato nella cassetta deglistrumenti, evitare di
collegare I'impugnatura universale per I'inseritore diimpianti perché a questa &
assegnato un set distaffe separatorispetto all'inseritore diimpianti.

Sterilizzazione

Gliimpianti delsistema di spaziatori FORZA PTC sono fomiti STERILI. Sono stati sterilizzati
mediante irradiazione conraggi gamma. Non risteriizzare. 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
Gliimpianti del sistema di spaziatori FORZA PTC sono stati sterilizzati mediante iradiazione
conraggi gamma. Non risterilizzare.

Almomentodellaconsegna, la confezione diciascuncomponente deve essereintatta. Sesifa
uso di uno spedizioniere, controllare attentamente tuttii set per verificarne la completezza e
ispezionare tuttii componenti prima dell'uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non
usare le confezioni oi prodotti danneggiati, marestituirli a Orthofix.

Gli strumenti del sistema di spaziatori FORZA vengono fornitiin cassette modulari appositamente
destinate acontenerei componenti del sistema e a consentime la disposizione in modo ordinato.
Glistrumenti delsistema sono dispostiin 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. Inolire, i singoli strumenti vengono fornitiin
buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto

llpersonale sanitario (es.uncliente o utilizzatore di questosistema di prodotti) cheintenda
presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualita, identitd, durabilita, affidabilitd,
sicurezza, efficaciae/o delle prestazioni del prodotto, deve inviare una nofifica a Orthofix US

LLC, 3451 PlanoParkway, Lewisville, TX 75056, USA, oppure comunicarlo pertelefono:
+1-214-937-3199 o +1-888-298-5700 o via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
Latecnica operatoria consigliataper!'uso di questo sistema & disponibile surichiestachiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gliimpianti, glistrumenti e/oil materiale diimballaggio delsistema dispaziatori FORZA PTC
nonsono formulaticon gomma naturale e non contengono gommanaturale. lltermine “gomma
naturale” include lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice sintetico o
gomma sintetica che contenga gomma naturale nella suaformulazione.

Attenzione - Le leggi federali degli Stati Unitilimitano la vendita di questo dispositivo aisoli
medici o su prescrizione medica.

AW-38-9901 Rev.AH
FO-2001 © Orthofix US LLC 09/2026

Laleggefederale degli StatiUnitilimitalavendita del presente
Rx Only dispositivo ai soli medici o dietro presentczione di ricetta medica

A
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informagdo importante — Leia antes de utilizar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Portugués| PT |

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de Espacador FORZA®PTC

Descricdo:

OSistema de Espacador FORZA PTC é constituido por diversosimplantes que témumnicleo em
PEEK (OPTIMALTT) complacasfinais emfiténioporoso (Ti-6Al-4V)integradas, bemcomo um
marcador de t@ntalo que atua como um meio auxiliar visual do cirurgido na determinagdo da
localizagdo dosimplantes, tanto na fase infra como pos-operatdria.

Osimplantes do sistema de espagcador FORZA PTC estdo disponiveis em duas formas
geométricas:retose curvadose emperfis paralelos elordéticos pararestauraracurvatura
naturaldacolunavertebral. Osimplantes podemser utilizados emcolocagdoUnica ouempares.
Tanto osimplantesretos como os curvados possuem uma ponta emforma de bala, para facilitar
asuainsercdo, e umasuperficie rugosatantonafaceinferiorcomosuperiordoimplante,
paraforneceruma maior estabilidade e ajudar aimpedir o movimento anterior/posterior do
dispositivo.

O Sistema de Espagador FORZA PTC destina-se afus@o do corpointervertebral para auxiliarna
correcdo cirlrgicadacoluna vertebrale éimplantado utilizando uma abordagemposterior.

OSistema de Espacador FORZA PTC ndo se destina a utilizagdo como umdispositivo auténomo.
O Sistema de Espacador FORZA PTC temde ser utilizado comumsistema de fixac&o suplementar.

Os implantes do Sistema de Espagador FORZA PTC sdo fornecidos estéreis.

OsimplantesFORZAPTC foramdesenvolvidosparaseremutilizados comosinstrumentos
doSistemade Espagador FORZA PEEK. Os espagadores FORZA PTC ndo séo compativeiscom
componentes ou metal de sistemas de qualquer outro fabricante.

Indicacoes de utilizacdo:

O Sistema de Espacador FORZA PTC esté indicado para procedimentos de fusdo espinal em
doentesesqueleticamente maduroscomdoencadiscaldegenerativa (DDD) emumoudois niveis
contiguosna colunalombar (L2-S1). DDD é definida como dorsalgia de origemdiscogénica com
degeneracdodiscal, conforme confirmado pela histériado doente e estudos radiogréficos. Os
doentes com DDD também podemter uma espondilolistese até ao grau 1 nos niveis envolvidos.
Estes doentes também podem ter sido previamente submetidos a cirurgia de ndo-fusdo nos
niveis envolvidos.

O Sistema de Espagador FORZA PTC destina-se a utilizacGo com autoplastia e/ou aloplastia
composta por enxerto 0sseo esponjoso e/ou corticoesponjoso e com fixagdo suplementar como,
por ex., o Sistema de Fixag&o Espinal Firebird.

Osdoentes tém de ter sido submetidos aumregime de pelo menos seis meses de fratamento
ndo operatorio antes de serem fratados como Sistema de Espagador FORZA PTC.

Contraindicacées:
Como sucede comoutrosimplantes ortopédicos, o Sistema de Espagcador FORZA PTC estd
contraindicado para utilizagdo em doentescom:

1. Infecdes ativasnas quais a utilizagdo de umimplante poderiaimpedir o tratamento
adequado e correto dainfegdo.

2. Doenca articular de progressdo rdpida ou sindromes de absorgdo dssea, como doenga
dePaget, osteopenia, osteoporose ou osteomielite, que podemimpediruma fixagdo
adequada.

3. Estadosque possamexercer tensdes excessivas no 0sso e nosimplantes, como obesidade
grave, gravidez ou doengas degenerativas. A decisdo de utilizar este sistema com tais
estados tem de ser tomada pelo médico, considerando os riscos e os beneficios para o
doente.

4. Fusdo prévia ao nivel a ser fratado.

5. Qualquer circunsténcia ndo enumerada nas Indicagdes de utilizagdo.

Potenciais efeitos adversos:

Os potenciais efeitos adversos incluem, entre outros:

Falha do dispositivo em fornecer uma estabilidade mecénica adequada.
Perda de fixagdo doimplante.

Falha dos componentes do dispositivo.

Migragdo ou curvatura do dispositivo.

Perda de alinhamento 6sseo.

N&o-unido.

Fratura de estruturas dsseas.

NoOAWN —

Rx Only
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Germany
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8. Reabsorgdo semincorporacdo de qualquer enxerto dsseo utilizado.
9. Respostaimunogénica aos matericis doimplante.

Nota: Como acontece emqualquer procedimento cirdrgicoimportante, existemriscos envolvidos
nacirurgiaortopédica. Complicagdes pouco frequentes a nivel operatério e pds-operatério, de
cujaocorrénciase temconhecimento, 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 fungdosensorial e/ou motora, impoténcia, dor
permanente e/ou deformagdo. Emcasos raros, algumas complicagdes podemser fatais.

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

1. Aselecdo correta doimplante é extremamente importante. A possibilidade de sucesso
éaumentadapelasele¢do dotamanho, formaedesignadequados doimplante.Ndose
pode esperarque umimplante tenha capacidade de aguentar as pressdes dosuporte
total de peso semapoio. O tamanho, formae condigdo dos ossos humanos sdo também
fatores que confribuem para o sucesso dacirurgia.

2. NAO UTILIZE IMPLANTES DANIFICADOS. O manuseamento correto do implante é
extremamente importante. Os implantes nGo devem ser dobrados, ranhurados nem
riscados. Estasoperacdespodemoriginardefeitos noacabamentodasuperficiee podem
provocarconcentragdesde pressdointerna que poderdo tornar-se focoscausadores de
uma potencial falha do dispositivo. )

3. Osimplantes FORZA PTC sdo fornecidos ESTEREIS. N&o utilize se a embalagem estiver
abertaoudanificada ouse o prazo de validadetiver sido ultrapassado.

4. NAO esterilize novamente estes implantes, pois tal pode resultar em ferimentos ou na
necessidade de nova operagdo devido a quebra ouinfecdo.

5. Apenasparauma Unica utilizagdo. Areutilizacdo de dispositivosrotulados como
destinados a uma Unica utilizacdo (por exemplo,implantes, brocas, tachas, hastes de
prova) pode resultar em ferimentos ou necessidade de nova operacdo devido a quebra
ouinfecdo. ) R

6. Todos os implantes destinam-se APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Qualquer
implante depois de usado deve sereliminado. Muito embora o dispositivo possando
aparentarestardanificado, poderdter pequenos defeitos e padroes de pressdointerna, os
quais podem levar a uma falha por fadiga.

7. Ndoestéril;osinstrumentos do Sistema de Espagador FORZA PEEK s&io fornecidos
ndo estéreis, pelo que tém de ser totalmente limpos e esterilizados antes da primeira
utiizagdo e apds cada utilizagdo.

8. Oscuidados pos-operatorios sdoimportantes. O doente deverd serinformado quanto s
limitagcdesdoimplante e deverd seracauteladorelativamente dsustentagdo dopesoe as
forcas corporais sobre o dispositivo antes de uma consolidagdo dssea firme.

9. Com base em resultados de testes dindmicos, 0 médico deve considerar os niveis de
implantagdo, pesododoente, nivelde afividade do doente, outras patologiasdo doente
que possamterimpacto nodesempenhododispositivode fusdo de corpointervertebral.

10. Aimplantagdo do dispositivo de fusdo de corpointervertebral sé deve ser efetuadapor

cirurgides espinais comexperiéncia e formagdo especifica nautilizagdo do dispositivo,
dadoquesetratadeumprocedimentotecnicamente exigente que apresentariscos de
lesdes graves no doente.

. Doentes comuma cirurgia prévia nos niveis a tratar poderdo apresentar resultados
clinicos diferentes quando comparados com doentessem cirurgia prévia.

Informacdo sobre compadtibilidade com ressondncia magnética:

OSistemade Espacador FORZA PTC nGofoi avaliadoemtermos de seguranca e compatibilidade
comumambiente de RMN. Estessistemasndoforamtestadosemtermos de aquecimento,
migracdoou artefactos deimagememambiente deRMN. Asegurancado Sistema de Espagador
FORZA PTC emambiente de RMN ndo é conhecida. Arealizacdo de exames numdoente que
tenha este dispositivo pode causar lesdes nodoente.

Limpeza: e Desinfecdo )

Os implantes do sistema de espacador FORZA PTC sGo fornecidos ESTEREIS. N&o utilize o

implante se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade fiver sido

ultrapassado. Elimine todos os implantes abertos e ndo utilizados. Ndo reesterilize um implante
aberto e ndo utilizado.

Osinstrumentos do Sistema de Espacador FORZA PEEK séo compativeis para utilizagdo com

o Sistema de Espacador FORZA PTC. Todos os instrumentos devem ser totalmente impos e
esterilizados apds cada utilizagdo. Consulte o documento AW-10125289, «Guia para o
reprocessamento de instrumentos cirdrgicos e implantes n&io esterilizadosn para obter
instrucdes sobre a limpeza e desinfecdo de instrumentos cirlrgicos.

E necessdrio desmontar os Insersores de Implantes Modulares FORZA antes da limpeza. Néo é
necessario desmontar nenhum dos outros instrumentos do Sistema de Espacador FORZA antes
da limpeza.


http://www.orthofix.com/
http://www.mdss.com/

Instrugoes de desmontagem:

1. Insersores de implantes modulares:

Cada insersor de implante modular tém trés partes: 1. eixo insersor, 2. corpo do

instrumento e 3. insersor roscado. Também poderd estar fixada uma pega do insersor de

implante Universal. E necessério desmontar os insersores modulares do implante antes da
limpeza, executando os passos seguintes:

a. Comumamao, peguenoinstrumentopelobotdodouradoenoEixolnsersor.

b. Comaoutramdo,segure napegadesilicone preta e puxe oémbolo, afastando-odo
corpo doinstrumento.

¢. Enquanto ainda estd a puxar o émbolo, rode a pega no sentido hordrio até
desencaixd-lado corpo doinstrumento. Ponha apega doinsersor de implante
Universal de parte.

d. Mantenhaoconjuntonivelado e agarre no corpo doinstrumento pelobotdo dourado
com a ponta bifurcada virada paralonge de si.

e. Gireoanelestriadodoeixoinsersorerode-o comfirmezanosentido horariopara
desencaixd-lodo corpo doinstrumento. Desenrosque totalmente o anel estriado até
que deslize para baixo e pare no anel colorido.

f. Mantenhao anelestriado afastado doladoroscado proximo do anel colorido e puxe
comfirmeza o eixoinsersor coma outra mdo. Tenha cuidado para ndo deixar cairo
insersor roscado para fora do eixoinsersor.

g. Pararemover oinsersorroscado, incline lentamente o eixoinsersor de modo a que os
dentes fiquem numa posic&o mais alta do que o anel estriado. Se o insersor roscado
ndose desencaixar, batasuavemente comaabertura maiornapalmadasuamdoe
remova-o.

Instrugoes de montagem einspegoes

1. Insersores de implantes modulares:

Cadainsersordeimplante modulartémtréspartes: 1.eixoinsersor, 2. corpo do

instrumento e 3. insersor roscado. E necessario montar os insersores de implantes

modulares apds alimpeza, executando os passos seguintes:

a. Segure o eixoinsersor de modo a que os dentes fiquem apontados para o solo. Insira
cuidadosamenteoinsersorroscado, comapontaroscadaemprimeirolugar,na
abertura grande existente no eixoinsersor.

b. Mantenha os dentes apontados para o solo, com o anel estriado a repousarno anel
coloridonuma mdo, einsira o corpodoinstrumento como botdo dourado na abertura
grande do eixo insersor.

¢. Rodeocorpodoinstrumento até que fique totalmente encaixado na conexdo
quadrada. Confirme que n&o existe espagoentre o corpo doinstrumento e o eixo
insersor.

d. Comosdentesaindaaapontar paraosolo, levante o anel estriado. Depois de o anel
estriado estar nas roscas, rode-o no sentido anti-hordrio até ouvirum estalido sobre o
rebordo do corpo doinstrumento e ndo existir espaco entre o anel estriado e o corpo
doinstrumento.

e. Secolocaroinstrumento narespetiva embalagem, ndo fixe apegadoinsersorde
implante universal, poistemumconjunto de suportesseparadodoinsersorde
implante.

Esterilizacdo: )
Osimplantes do Sistema de Espacador FORZA PTC sdo fornecidos ESTEREIS. SGo

esterilizados utilizando esterilizagGo por radiagcdo gama. Ndo reesterilizar. Consulte o
documento AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de instrumentos cirdrgicos e
implantes ndo esterilizadosy para obter instrugdes sobre a esterilizagcdo de implantes,
componentes e instrumentacdo.

Embalagem:
Osimplantes dosistema de espacador FORZA PTC sdo esterilizados usando esterilizac&o por

radiacdo gama. N&o reesterilizar.

As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que
foremrecebidas. Casose utilize umsistema de consignagdo,todos os conjuntos devemser
cuidadosamente verificados para confirmar que estdo completos e fodos os componentes
devem sercuidadosamente verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem
utilizados. Embalagensou produtos danificados ndo devemser utilizados e devemser
devolvidos & Orthofix.

Os instrumentos do sistema de espagador FORZA sdo fornecidos em embalagens modulares
que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar os componentes do sistema.
Os instrumentos do sistema s@o organizados em tabuleiros no interior de cada embalagem
modularparaum fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam protecdo para
0s componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os instrumentos individuais séo
fornecidos emsacos de polietileno selados comrétulos de produtoindividuais.

Reclamagdes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de sadde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha
quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, aidenfidade, a durabilidade,

a fiabilidade, a seguranga, a eficécia e/ou o desempenho do produto deve informar a
Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do
ndmero

+1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

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

Informacdes sobre latex:

Osimplantes, osinstrumentos e/ou os materiaisde embalagem dosistema de espagador FORZA
PTCndoforamconcebidoscom, e ndo contém,borachanatural. O termo “borrachanatural”
incluilatexde borrachanatural, borrachanaturalseca eldtexsintético ouborachasintética que
contenha borracha natural na suaconcecdo.

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

AW-38-9901 Rev. AH
FO-2001 © Orthofix US LLC 09/2026
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Nazev systému zafizeni:

Systém rozpér FORZA® PTC

Popis:

Systémrozpér FORZAPTCseskladazriznychimplantatd, které majijadroPEEK(OPTIMALTL)s
integrovanymi koncovymi destickami z porézniho titanu (Ti-6Al-4V) a také tantalovou znacku, ktera
chirurgovislouzijako vizualnipomdicka pfi ur¢ovaniumisténiimplantatu béhemoperaceiponi.

Implantaty systému rozpér FORZA PTC se dodavaji ve dvou geometrickych tvarech - jako rovny a zahnuty,
adodavajisevparalelnimalorddznim profiluproobnovenipfirozenéhozahnutipatefe. Implantatylze
pouZit jednotlivé nebo v parech. Zahnuté i rovné implantaty maji pro snazsi viozeni predni ¢ast zaoblenou
amajizdrsnényhorniispodnipovrchimplantatu, abysezajistilavétsistabilita prostiedkuazabranilose
jeho anteriornimu / posteriornimu pohybu.

Systém rozpér FORZA PTC je urcen pro meziobratlovou fizi pfi chirurgické korekei péatefe a implantuje se
zadnim pfistupem.

Systém rozpér FORZA PTC neni urcen k tomu, aby se pouzival samostatné. Systém rozpér FORZA PTC se
musi pouZivat s doplikovym fixa¢nim systémem.

Implantaty systému rozpér FORZA PTC se dodavaji sterilni.

Implantaty FORZA PTC jsou urceny k pouZiti s nastroji systému rozpér FORZA PEEK. Rozpéry FORZA PTC
nejsou kompatibilni s komponentami ani kovy systémd od jinych vyrobca.

Indikace pro poufiti:

Systém rozpér FORZA PTC je urcen pro postupy spindlni fuze u skeletdlné dospélych pacientl s
degenerativnim onemocnénim plotének (DDD) na jedné nebo dvou sousednich trovnich kréni patefe
(L2-S1). DDD se definuje jako bolest zad diskogenniho plivodu s degeneraci ploténky potvrzené
anamnézou pacienta a radiografickymi studiemi. Pacienti s DDD mohou mit na téchto trovnich rovnéz
spondylolistézu prvniho stupné. Tito pacienti mozna dfive podstoupili operaci na dotcenych Urovnich s
neuspésnou fuzi.

Systém rozpér FORZA PTC je urcen k poufiti s viastnim Stépem, popf. s darcovskym Stépem skladajicim se
2 porézniho, popf. kortikoporézniho kostniho Stepu a dodatecného fixacniho systému, napf. spinélniho
fixa¢niho systémuFirebird.

Pacienti musi pred lé¢ebnym pouitim systému rozpér FORZA PTC podstoupit minimalné Sestimésicni
rezim neoperacni lécby.

Kontraindikace:

Systémrozpér FORZAPTCjepodobné jakojiné ortopedickéimplantatykontraindikovanu pacientis:
1. Aktivniinfekei, kdy by pouZitiimplantatumohlobrénitadekvatniavhodnélécbéinfekce.
2. Rychle progredujicim onemocnénim kloubi nebo syndromem absorpce kosti, jako jenapfiklad

Pagetovachoroba, osteopenii, osteopordzouneboosteomyelitidou,coz miize zabranovat
adekvatni fixaci.

3. Stavy, které mohou vést k nadmérnému zatézovani kosti nebo implantatd, jako je napfiklad tézka
obezita, téhotenstvi nebo degenerativni onemocnéni. Rozhodnuti poutit tento systém za takovych
podminekmusi udélatlékar's ohledemnapomeérrizikavzhledemkuZzitku propacienta.

4. Predchozi fuzi na drovni, ktera se ma lécit.

5. Zajakychkolijinych okolnosti, které nejsouuvedeny pod nadpisem Navod k pouZiti.

Potencialni nezadouci pfihody:
Mezi potencialni nezadouci Gcinky mimo jiné patfi:
1. Selhani prostiedku pfi poskytovani adekvatni mechanické stability.
Ztréta fixaceimplantatu.
Selhani komponenty prostfedku.
Migrace nebo ohnuti prostredku.
Ztrata zarovnani skosti.
Nespojeni.
Zlomenina kostnichstruktur.
Resorpce bez zaclenéni pouzitého kostniho $tépu.
Imunologicka reakce na materialy implantétu.

NAVOD KPOUZITi
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Poznamka: Podobnéjako uvsechvelkychoperacizde existujirizikaspojendsortopedickymizakroky.

Mezi méné Casté operacni a pooperacni zndmé komplikace, které se vyskytuii, patfi: asna nebo pozdéjsi
infekce, ktera mize vést k nutnosti dalSich operaci, poskozeni cév, michy nebo perifernich nervd, plicni

embolie, ztrata citlivosti, popf. motorické funkce, impotence, trvalé bolest, popf. deformita. Ve vzacnych
pfipadech mohou byt nékteré komplikace fatélni.

Varovani a bezpeénostni opatfeni:
Chirurg by si mél byt pfi pouzivani implantatd védom nasledujicich skutecnosti:

1. Spravny vybér implantatu je extrémné dilezity. Pravdépodobnost Uspésné operace se zvysuje pri
volbé spravné velikosti, tvaru a konstrukce implantatu. Nelze ocekavat, ze jakykoli implantét snese
tlak piné véhy bez dodatecné podpory. Velikost, tvar a stav lidskych kosti jsou dalsimi faktory, které
pispivaji k ispéchuoperace.

2. NEPOUZIVEITE POSKOZENE IMPLANTATY. Spravné zachzeni s implantatem je extrémné dilefité.
Implantaty by senemélyohybat, nemélybynanichbytzarezyaniskrabance. Takovymizasahy
semohounapovrchuvytvoritdefektyamohouzpUsobitkoncentracevnitiniho pnuti, kterése

3, Implantaty FORZA PTC se dodavaji STERILNI. Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny nebo pokud je datum exspirace pros|é.

4. Tytoimplantaty opakované NESTERILIZUITE, protoze by to mohlo vést k poskozeni pacienta nebo k
nutnosti reoperace kvili zlomeni nebo infekci.

5. Pouze na jedno poutziti. Opakované pouiiti prostfedk( oznacenych jako jednorazové (napf.
implantatd, vrtakd, hiebi, zkusebnich tyci) mdze kvili zlomeni nebo infekci vést ke zranéni nebo
reoperaci.

6. Viechnyimplantétyjsou uréeny POUZE NAJEDNO POUZITI. Viechny pouiité implantaty by se mély
zlikvidovat.lkdyz seprostfedekmizejevitjakoneposkozeny, mohouvnémbyt malédefektya
vzoryvnitfniho pnuti, které mohouvést k inavové zlomeniné prostredku.

7. Nesterilni; nastroje systému rozpér FORZA PEEK se dodavaji nesterilni, a proto je nutné je pred
prvnim pouzitima po kazdém dalsim pouziti dikladné ocistit asterilizovat.

8. Dilezitaje pooperacni péce. Pacient by mél instruovan ohledné omezeni implantatu a upozornén
na to, e nesmi nosit tézka biemena a zatézovat prostredek dfiv, nez dojde k bezpe¢nému zahojeni
kosti.

9. Lékarbymélnazakladévysledkidynamickéhotestovanizvazit roveriimplantace, vahu
pacienta, miru aktivity pacienta, dalsf stavy pacienta, které mohou mit dopad na funkénost
prostfedku na meziobratlovou fuzi.

10.  Implantaci prostiedku pro meziobratlovou fizi by méli provadét pouze zkuseni spinalni chirurgové
sespecifickymSkolenimvpouzivanidaného prostiedku, jelikozsejedna otechnickynaroénou
proceduru, pfi niz hrozi riziko vaznéhozranéni pacienta.

11, Pacienti s predchozi operaci na trovnich, které se majilécit, mohou vykazovat odli$né klinické
vysledky ve srovnani's témi bez predchozi operace.

Kompatibilita s prostfedim MR:

Systémrozpér FORZAPTCnebylhodnocenz hlediskabezpecnosti akompatibility vprostrediMR.V
prostiedi MR nebyl testovan z hlediska zahfivani, migrace ani obrazovych artefaktd. Bezpecnost systému
rozpér FORZA PTCv prostfedi MR neni znama. Snimkovani pacienta majiciho tento prostfedek mize vést
k poranéni pacienta.

Cisténi a Dezinfekce: )

Implantaty systému rozpér FORZA PTC se dodavaji STERILNI. Implantat nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny nebo pokud je datum exspirace proslé. Vsechny oteviené nebo nepouzité
implantatyzlikvidujte. Oteviené nebo nepouzitéimplantaty neresterilizujte.

Nastroje systému rozpér FORZA PEEK jsou kompatibilni se systémem rozpér FORZA PTC. V3echny néstroje se
musi po kazdém pouziti dikladné odistit a sterilizovat. Pokyny k isténi a dezinfekei chirurgickych nastroji
vyhledejte v dokumentu AW-10125289, Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastroji a implantatd pred
opakovanym pouzitim.

Aplikétory modularniho implantatu FORZA se musi pred Citénim rozebrat. Zadné nastroje systému rozpér
FORZA neni tieba pred ¢isténim rozebirat.


http://www.orthofix.com/
http://www.mdss.com/

Pokyny pro rozebrani:

1. Aplikdtory modularnihoimplantatu:

Kazdy aplikator moduldrnihoimplantatu ma tii ¢asti: 1. Dfik aplikatoru, 2. Télo nstroje a 3. Viozku

se zavitem. Mize byt pfipojena také rukojet aplikatoru univerzélniho implantétu. Aplikétory

moduldrnich implantétt se pfed ¢isténim musi rozebrat podle nasledujicich kroka:

a. Jednourukou uchopte nastroj za zlaty knoflik a dfivaplikatoru.

b. Druhou rukou drzte ¢ernou silikonovou rukojet a pist zatahnéte smérem od téla nastroje.

c. Béhemtazeni pistu otocte rukojeti po sméru hodinovych rucicek, dokud se rukojet od téla
nastrojeneoddéli. Rukojetaplikatoruuniverzalnihoimplantatudejtestranou.

d. Sadu drite a uchopte télo nastroje za zlaty knoflik, piicemz prodlouzeny hrot sméfujte od sebe.

e. Otocte Zzebrovany limec na dfiku aplikatoru a pevné ho otocte po sméru hodinovych rucicek,
aby se od téla nastroje oddélil. Zcela odsroubujte zZebrovany limec, dokud nesklouzne doli a
nezarazi se o barevny krouzek.

f. Zebrovany limec drite stranou od strany se zavitem pobli barevného krouzku a druhou rukou
silné Skubnéte dikem aplikdtoru. Davejte pozor, aby vam vlozka se zavitem z dfiku aplikdtoru
nespadla.

g. Drikaplikatorupomalunaklorite,abyhrotybylyvysnezzebrovanylimecavlozkasezavitem
se dala sejmout. Pokud se vlozka se zavitem neuvolni, jemné poklepejte vétsim otvorem o dlar
a odstranteji.

Pokyny pro sestaveni a prohlidky

1. Aplikdtory modularnihoimplantatu:

Kazdyaplikdtor modularnihoimplantdtumatficasti: 1. Dfikaplikatoru, 2. Télondstrojea3.

Vlozku se zavitem. Aplikatory modularnich implantatd se po ¢isténi musi znovu sestavit podle

nasledujicich krokd:

a. Drite drik aplikator tak, aby hroty sméfovaly k podlaze. Vlozku se zavitem opatrné vloite do
velkéhootvoruvdrikuaplikatorutak, Ze konecsezavitemvlozitejako prvni.

b. Hroty udriujte smérem k zemi, pficemz zebrovany limec spociva na barevném krouzku a driite
hov jedné ruce. Télo nastroje se zlatym knoflikem vlozte do velkého otvoru na dfiku aplikdtoru.

¢. Télondstroje otacejte, dokud se zcela neusadi ve ctvercovém spoji. Mezi télem nastroje a
dfikem aplikatoru by neméla byt z4dné mezera.

d. NadzvednéteZebrovanylimec, pficemz hrotystale udrzujte sméremkpodlaze.Jakmile je
iebrovanylimecnazavitu, otacejtejimprotisméruhodinovychrutic¢ek, dokudnezacvakne
pres okraj na téle nastroje a dokud mezi zebrovanym limcem a télem néstroje nezlistava zadna
mezera.

e. Pokud néstroj davéte do pouzdra na nastroje, nepfipojujte k nému rukojet aplikétoru
univerzalniho implantétu, protoze ta ma samostatnou sadu drzakd, jinou nez aplikator
implantétu.

Sterilizace:

Implantaty systému rozpér FORZA PTC se dodavaji STERILNI. Jsou sterilizovany pomoci gama zaeni.
Nesterilizujte opakované. Pokyny k sterilizaci implantatd, komponent a nastrojového vybaveni
vyhledejte v dokumentu AW-10125289, Navod k zpracovani nesterilnich chirurgickych nastroji
aimplantatd pred opakovanym poutitim.

Baleni:
Implantaty systému rozpér FORZA PTC jsou sterilizovany pomoci gama zafeni. Nesterilizujte opakované.

Obalkazdékomponentybymél byt popfijetineporuseny.Pokudse pouzivasystémjednotlivychzasilek,
véechnysadybyse mélydtkladnézkontrolovat, zdajsoukompletni,av§echnykomponentybyse pfed
pouzitim mély zkontrolovat, zda nejsou poskozeny. Poskozené obaly nebo produkty by se nemély pouzivat
amély by se zaslat zpét spolecnosti Orthofix.

NastrojesystémurozpérFORZAsedodavajivmodularnichpouzdrech, kterajsouspecialnéurcenapro
uloZeni a organizaci komponent systému. Nastroje systému jsou zorganizovany do jednotlivych prihradek
v kazdém moduldrnim pouzdru pro snadnéjsi vyjmuti béhem operace. Tyto pfihradky zajistuiji také
ochranu komponent systému béhem piepravy. Jednotlivé nastroje jsou navic dodany vigelitovych saccich
s prislusnymi stitky pro jednotlivé produkty.

Stiznosti na produkt:
Kterykolizdravotnicky pracovnik (napf.zakazniknebouZivatel tohoto systému produktd), kterymé

jakoukolistiznostneboktery majakoukolinegativnizkusenostskvalitou produktu, jehoidentifikaci,
trvanlivosti, spolehlivosti, bezpecnosti, Ucinnosti, popf. funkcnosti, by o tom mél informovat spolecnost
OrthofixUS LLC, 3451 PlanoParkway, Lewisville, TX75056, USA, atotelefonickynacisle 1-214-937-3199
nebo 1-888-298-5700 nebo e-mailem na adrese complaints @ orthofix.com.

Dalsi informace:
Doporuceny operacni postup pfi pouZiti tohoto systému je na vyzadani k dispozici u spole¢nosti Orthofix
na telefonnich Cislech uvedenych vyse.

Informace o latexu:

Implantaty, nastroje, popf. obalovy material systému rozpér FORZA PTC byly vyrobeny bez pouZiti
pirodniho latexu a neobsahuji ho. Pojem, piiirodni latex” zahrnuje prirodni pryZovy latex, suchy prirodni
latex i synteticky latex ¢i syntetickou pryZ, které ve svém sloZeni obsahuji pfirodni latex.

Upozornéni: Podlefederalnihozakona(USA)jeprodejtohotoprostiedkuomezenpouzenalékafenebo
na jeho objednavku.
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