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English

Device System Name:

FORZA®Spacer System
Intervertebral Body Fusion Device

Description:

The FORZA Spacer Systemconsists ofimplants, frials andinstruments. The systemis comprised
of a variety of implants fabricated and manufactured from polyetheretherketone (PEEK) as
described by ASTM F2026 with tantalum markers as described by ASTM F560. PEEK s utilized
due toits radiolucent properties, which aid the surgeon in determining if fusion in the operative
site has occurred. Since PEEK is fransparent in x-rays, tfantalum marker pins are inserted into the
implantsinordertogive surgeonsavisual aidindeterminingthelocation oftheimplants both
intfraoperatively and postoperatively.

FORZA Spacer Systemimplants are offered in two geometric shapes - straight and curved, and
offered in parallel and lordotic profiles to restore the natural curvature of the spine. The implants
canbeusedinsingle placement orinpairs.Boththe curved andstraightimplants feature a
bulleted nose forease ofinsertion and anti-migrationripples on boththe inferior and superior
surfacestoprovideincreasedstability andhelp prevent anterior/posteriormovementofthe
device.

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

The FORZA Spacer Systemis notintended to be used as a stand-alone device. The FORZA Spacer
System must be used with a supplemental fixation system. The implants are provided sterile but
theinstruments are provided non-sterile andrequire sterilization prior to use.

Indications for Use:

The FORZA Spacer Systemisindicated for use with bone graft (autograft bone or allogenic bone
graftcomposedof cancellous or corticocancellous bone graft) in patients with degenerative disk
disease (DDD) atone ortwo contiguouslevelsfromL2toS1.These DDD patientsmay have up
to Grade | Spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved levels. DDD is defined as discogenic
back pain with degeneration of the disc confirmed by history and radiographic studies. These
patientsshould be skeletally mature and have hadsixmonths of non-operative treatment.
Patients with previous non-fusion spinal surgery at the treated level may be treated.

The FORZA Spacer Systemisintended to be used with supplemental fixation systems. As an
example, the supplemental fixation that may be used is the Orthofix Firebird Spinal Fixation
System.

The FORZA Spacer System must be used with autograft or allogenic bone graff composed of
cancellous or corticocancellous bone graft.

Contraindications:
The FORZA Spacer System, as with other orthopedic implants, is contraindicated for use in
patients:
1. Withactiveinfectionsin which the use of animplant could preclude adequate and
appropriate treatment of the infection.
2. Who have had prior fusion at the level to be treated.

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 orlateinfection,
whichmayresultinthe need for additional surgeries, damage to blood vessels, spinal cord

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

Warnings and Precautions:

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

1. The correct selection of the implant is extremely important. The potential for success

isincreased by the selection of the proper size, shape and design of the implant. The

size and shape of humanbones presentlimitingrestrictions onthe size andstrength

ofimplants. Noimplant can be expected to withstand the unsupported stresses of full
weight bearing.

2. The correct handling of the implant is extremely important. Implants should not be bent,
notched or scratched. These operations can produce defectsin surface finish and internal
stress concentrations which may become the focal point for eventual failure of the device.
Do not use damaged products or opened packages.

FORZA Spacer Systemimplants are provided sterile. Do not re-sterilize the implantsas

doingsocouldresultininjury orrequire reoperation due to breakage orinfection.

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 Spacer Systeminstruments are provided non-sterile, and therefore,
must be sterilized before each 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. Patients with previous surgery at the levels to be treated may have different clinical
outcomes comparedto those without a previous surgery.

o

MRI Compatibility Information:
Non-clinical testing and MRIsimulationsthatincludedin-vivo, clinicallyrelevant modeling
were performed toevaluate the entire family of the Interbody System. Non-clinicaltesting
demonstrated that the entire family of the systemis MR Conditional. A patient with animplant
fromthis family can be scanned safelyin an MR systemunder the following conditions:
 Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
* Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)
* Maximum MR systemreported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/
kgfor 15 minutes ofscanning (i.e., per pulse sequence)inthe Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, animplant fromthe Interbody Systemis expected to produce
amaximumtemperaturerise of 4.4°C after 15 minutes of confinuousscanning (i.e., perpulse
sequence).

Innon-clinical testing, the image artifact caused by animplant from the Inferbody System
extends approximately 4-mm from this device whenimaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3-Tesla MR system.

Cleaning and Disinfection:

FORZA Spacer Systemimplants are provided STERILE. Do not use implants if the packages are
opened ordamaged or if the expiration date has passed. Please discard all opened and unused
implants.

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

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

Instructions for Disassembly:
1. Modular Implant Inserters:

There are three partsto each modularimplantinserter: 1.Inserter Shaft, 2.Instrument

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

The modularimplantinsertersrequire disassembly prior to cleaning using the following

steps:

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

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

¢. While still pulling the plunger, rotate the handle clockwise until disengaged fromthe
Instrument Body. Set aside the UniversaliImplant Inserter Handle.

d. Hold the assembly level and grip the Instrument Body at the gold-colored knob with
the pronged tip pointed away fromyou.

e. TurntheribbedcollaronthelnserterShaftandfirmlyrotateitclockwiseto disengage
itfromthelnstrumentBody. Completely unthreadtheribbedcollaruntilitsides down
and stops on coloredring.

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

g. Slowlyfiltthelnserter Shaftsothe prongsarehigherthantheribbed collartoremove
the Threaded Insert. If the Threaded Insert does not disengage, gently tap the larger
opening onto the palm of your hand to remove it.
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Sterilization:
The FORZA Spacer Systemimplants are provided STERILE. They are sterilized using gamma
iradiation sterilization. Do not re-sterilize.

FORZA Systeminstruments are supplied NON-STERILE. Please refer to AW-10125289,
Non-Sterile Surgical Instruments and Implants Reprocessing Guide, for instruction on
the sterilization of implants, components, and instrumentation.

Packaging:
Packages for each of the components should be intact uponreceipt. If a consignment system

isused, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefullychecked for damage priorto use. Damagedpackages or products should not be used 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 instruments are organized info frays within
each modular case for easy refrieval during surgery. These frays also provide protection to the
system components during shipping. Additionally, individual instruments are provided in
sealed poly bags with individual productlabels.

FORZA Spacer Systemimplants are provided STERILE. Do not use if the package is opened or
damaged, or if the expiration date has passed.

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

complaints or who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity,
durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify OrthofixUS LLC,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at 1-214-937-3199 or 1-888-298-
5700 or by email 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:

Theimplants,instruments and/or packaging materialforthe FORZA SpacerSystemare not
formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural
rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains natural
rubber in its formulation.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema de espaciador FORZA®

Dispositivo de fusion intervertebral

Descripcion:

El sistema de espaciador FORZA estd compuesto porimplantes, implantes de prueba e
instrumentos. Elsistema constade unaserie deimplantes fabricados de PEEK (poliéter-éter-
cetona) que cumplenlanorma ASTM F2026, con marcadores de tantalio que cumplenlanorma
ASTM F560. Se ha utilizado PEEK debido a sus propiedades de radiofransparencia, que sirven de
ayuda al cirujano para determinar sise ha producidola fusion en ellugar dela operacién. Dado
que el PEEK es transparente en los exmenes radiogrdficos, se insertan en losimplantes espigas
marcadoras de tantalio que ofrecen alos cirujanos una asistencia visual ala hora de determinar
dénde se encuentran losimplantes, tanto intraoperatoriamente como postoperatoriamente.

Los implantes del sistema de espaciador FORZA presentan dos formas geométricas, rectos y
curvados, y se ofrecen en perfiles paralelos y lorddticos para restablecer la curvatura natural
de la columna vertebral. Los implantes pueden colocarse individualmente o por pares. Los
implantes curvados y rectos presentan ambos una punta de bala para facilitar la insercion, y
estrias antimigracion en ambas superficies, inferior y superior, para aportar mayor estabilidad y
ayudar a prevenir el movimiento anterior/posterior del dispositivo.

Elsistema de espaciador FORZA estdindicado paralafusiénintervertebral como ayuda para
corregiry estabilizar quirdrgicamente la columna, y se implanta utilizando una viade acceso
posterior.

El sistema de espaciador FORZA no estd disefiado para utilizarse como un dispositivo auténomo.
Elsistema de espaciadorFORZA debe ufilizarse con unsistema de fij ocwoncomp\emenfono
Losimplantes se suministran estériles pero losinstrumentos se suministran sin esterilizary es
necesario esterilizarlos antes de usarlos.

Indicaciones de uso:

Elsistema de espaciador FORZA estd indicado para ser utilizado con uninjerto éseo (autoinjerto
o dloinjerfo compuesto de hueso esponjoso o corticoesponjoso) en pacientes con discopatia
degenerativa (DD) enuno o dos niveles contiguos desde L2 a $1. Estos pacientes con DD pueden
tenerespondilolistesishasta de grado 1 oretrolistesisenlos niveles afectados.LaDDse define
comodolordeespaldadiscégenocondegeneraciondeldisco confirmada porlosantecedentes
del paciente ylos estudios radiogrdficos. Estos pacientes deben ser esqueléticamente maduros
y haber recibido seis meses de fratamiento no quirdrgico. Pueden tratarse los pacientes con una
intervencion quirdrgica previa de la columna distinta ala cirugia de fusion en el nivel tratado.

El sistema de espaciador FORZA estd indicado para ser utilizado con sistemas de fijacion
complementaria. Amodo de ejemplo, la fijacion complementaria que puede utilizarse es el
sistema de fjacion de la columna Firebird de Orthofix.

El sistema de espaciador FORZA debe utilizarse conun autoinjerto o aloinjerfo 6seo compuesto
de hueso esponjoso o corticoesponjoso.

Contraindicaciones:
Aligual que ocurre con ofrosimplantes ortopédicos, el sistema de espaciador FORZA estd
contraindicado para utilizarse en pacientes:
1. Coninfecciones activasenlas que el uso de unimplante pudieraimpedir el fratamiento
adecuado y apropiado de lainfeccion.
2. Aquienes seles ha practicado una fusién anterior al nivel que se va a tratar.

Posibles efectos adversos:

Los p05|bles efectos adversos incluyen, entre otros:
Incapacidad del d\sposmvo para proporcionarla estabilidad mecdnica 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 podriarequeririntervenciones quirirgicas adicionales, dafos enlos vasos
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 correcta del implante es sumamente importante. La probabilidad de éxito

aumenta conlaseleccion de unimplante con eltamano, la forma y el disefio adecuados.
El tamario y la forma de los huesos humanos imponen restricciones que limitan el tamafio
ylaresistenciadelosimplantes.No puede esperarse que unimplanteresistasinapoyo
las tensiones de una cargacompleta.

2. Lamanipulacidncorrectadelimplante essumamenteimportante. Losimplantesnodeben
doblarse, marcarse con una muesca ni rayarse. Estas manipulaciones pueden producir
defectos en el acabado de su superficie y concentraciones de las tensiones internas, lo
que puede dar lugar al posterior fallo del dispositivo.

No utilice productos danados ni envases abiertos.

Los implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran estériles. No reesterilicelos

implantes, ya que esto podria provocarlesiones o precisar una nueva operaciondebidoa

surotura o ainfeccion.

5. Unicamente para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos efiquetados como de un
solouso (p. €]..implantes, brocas, fachuelas, varillas de prueba) podria provocarlesiones
o una nueva intervencién debido aroturas o infecciones.

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 se suministransin
esterilizary, porlo tanto, deben esterilizarse antes de cada uso.

8. Elcuidado postoperatorio esimportante. Debe instruirse al paciente sobre laslimitaciones
delimplante y sele debe advertir sobre la carga de peso y latension del cuerpo sobre el
dispositivo antes de que se alcance la consolidacion osea.

9. Lospacientesintervenidos anteriormente a los niveles que se van a tratar pueden tener
diferentes resultados clinicos en comparacion con quienes no han sido intervenidos
anteriormente.

> w

Informaciéon de compatibilidad con la RMN:
Paraevaluartodalafamilia delsistemaintervertebral se realizaron pruebasno clinicas y
simulaciones de resonancia magnética que incluyeron modelado in-vivo clinicamente relevante.
Laspruebasno clinicashandemostradoque todalafamilia delsistema es«MR Conditionaly
(estoes, segurabajociertas condiciones delaresonancia magnéticasegunla ASTM). Los
pacientesconunimplante de estafamiliapueden someterse a exploracionesde manerasegura
en unsistema de resonancia magnética enlas condiciones siguientes:
¢ Campo magnético estatico de 1,5 0 3 teslas, solamente
¢ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)
 Promedio de indice de absorcidn especifica (SAR, por sus siglas eninglés) de cuerpo entero
méximo indicado por el sistema de resonancia magnética de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion (estoes, porsecuenciade pulsos) enelmodo de funcionamiento normal

Enlascondiciones de resonancia magnética definidas, se esperaque un implante del sistema
intervertebral produzca unaumento de te mperoiuro mdéximo de 4,4 °C después de 15 minutos
de exploracién continua (esto es, por secuencia de pulsos).

Enlas pruebas no clinicas, el artefacto de laimagen causado por unimplante del sistema
intervertebral se extiende unos 4 mm desde este dispositivo en una exploracion con una
secuenciade pulsosen gradiente de ecoy unsistema de resonancia magnéficade 3teslas.

Limpieza y Desinfeccion: i

Losimplantes delsistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. No utilice los
implantessilos envases estan abiertos o dafados, o siha vencido la fecha de caducidad.
Deseche todos losimplantes abiertos y no utilizados.

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

Es necesario desmontar los insertadores modulares de implantes FORZA antes de la
limpieza. Ninguno de los otros insfrumentos del sistema de espaciador FORZA necesita
desmontarse antes de la limpieza

Instrucciones de desmontaje:
1. Insertadores modulares deimplantes:

Cadainsertador modular de implantes tiene fres partes: 1. Eje delinsertador, 2. Cuerpo del

instrumentoy 3.Insertoroscado. Elmango universal delinsertador deimplantes puede

tambiénacoplarse.Esnecesario desmontarlosinsertadores modulares de implantes

antes de lalimpiezasiguiendolos pasosindicados a continuacion:

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

b. Conlaotra mano, sujete el mango negro de silicona y tire del émbolo para sacarlo del
cuerpo delinstrumento.
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c¢. Mientrastiradelémbolo, gire elmango ensentido horario hasta que se suelte del cuerpo
delinstrumento.Ponga aunlado elmango universal delinsertador deimplantes.

d. Mantengael conjunto horizontal y agarre el cuerpo delinstrumento ala altura del
botdndorado conlapuntadentada delinstrumento dirigida endireccion opuestaa
usted.

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

f. Mantengaelanilloacanalado alejado delladoroscado cerca del anillode color ytire
firmemente del eje delinsertador conla otra mano. Tenga cuidado de no dejar caerel
inserto roscado fuera del eje delinsertador.

g. Para extraer elinserto roscado, incline lentamente el eje del insertador de manera que los
dientesestén masaltos que el anilloacanalado. Sielinsertoroscadonose suelta, golpee
suavementelaabertura de mayor tamariosobrelapalmade la mano parasacarlo.

Esterilizacién: i
Los implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. Se esterilizan
mediante radiacién gamma. No los reesterilice.

Losinstrumentos del sistema FORZA se suministran SINESTERILIZAR. Consulte el
documento AW-10125289, Guia para elreprocesamiento deinstrumental quirirgicoe
implantesno estériles, para conocerlasinstrucciones sobre esterilizacién deimplantes,
componenteseinstrumental.

Embalaje:
Los envases de cada componente deberdn estar intactos alrecibirse. Sise utiliza un servicio de

enviode mercancias, todoslos equipos deberdnexaminarse cuidadosamente para comprobar

queesténcompletosytodosloscomponentes deberdnexaminarse cuidadosamenteantesdesu
usopara comprobar que no hayan sufrido dafios. Los envases o productos dafados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Los instrumentos del sistema de espaciador FORZA se suministran en estuches modulares
concebidos especificamente para contenery organizarlos componentes delsistema. Dentrode
cadaestuche modular, losinstrumentos delsistema estdn organizados en bandejas para que sea
mds fécil encontrarlos durante las intervenciones quirdrgicas. Estas bandejas también protegen
los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran instrumentos
individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de productoindividuales.

Los implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. No utilice el producto
si el envase estd abierto o dafado, o si ha vencido la fecha de caducidad.

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos) que
tenga alguna queja o que no esté satisfecho conla calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia orendimiento de los productos deberd nofificarlo a: OrthofixUS LLC, 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por teléfono: +1-214-937-3199 0 +1-888-298-
5700; o por correo electronico: complaints@orthofix.com.

Otra informacién:
Puede solicitarse la técnicaquirirgica que se recomienda para el uso de este sistema. Liame a
Orthofix a los nUmeros indicados mds ariba.

Informacioén sobre el latex:

Los implantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de espaciador FORZA no
esténfabricados con caucho naturalnilo contienen. Eltérmino «caucho naturalvincluye el ldtex
decauchonatural, elcauchonaturalseco yellatexsintético oel cauchosintético que contienen
caucho natural en suformulacién.

Precaucion: Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenlaventa de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.
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Bezeichnung des Implantatsystems:

FORZA® Abstandhaltersystem
Implantat zur interkorporellen Fusion

Beschreibung:

Das FORZA-Abstandhaltersystembesteht ausimplantaten, Probeimplantaten und Instrumenten.
DasSystembesteht aus einerReihe von aus Polyetheretherketon (PEEK) gemdB ASTM F2026
hergestellten Implantaten mit Tantalmarkierungen gemas ASTM F560. PEEK wird wegen seiner
Strahlendurchidssigkeit verwendet, die es dem Operateur leichter macht festzustellen, ob eine
Fusion an der Operationsstelle stattgefunden hat. Da PEEK unter Réntgenstrahlen nicht sichtbar
ist, werden Markierungsstifte aus Tantalin die Implantate eingesetzt, die dem Operateur helfen,
die Position der Implantate sowohl wéhrend als auch nach der Operation visuell zu bestimmen.

Dielmplantate des FORZA-Abstandhaltersystemswerdeninzweigeometrischen Formen
angeboten-gerade und gebogen-undbieten verschiedene parallele undlordotische Profile
zur Wiederherstellung der natUrlichen Wirbelsdulenkrimmung. Die Implantate kénnen einzeln
oderpaarweise eingesetzt werden. Sowohl die gebogenen als auch die geraden Implantate
weiseneine abgerundeteNase zurleichterenEinbringung auf. ZurErhdhung der Stabilitat
und um die anteriore/posteriore Bewegung des Implantats méglichst zu vermeiden, sind die
Implantate an der superioren undinferioren Oberfléche jeweils gewellt.

Das FORZA-Abstandhaltersystem st fir die interkorporelle Fusion vorgesehen und dient zur
Unterstitzung der operativen Korrektur und Stabilisation der WirbelsGule. Es wird Uber einen
posterioren Zugang implantiert.

Das FORZA-Abstandhaltersystem st nicht zur Verwendung als unabhéngiges Implantat
bestimmt. Das FORZA-Abstandhaltersystem muss in Verbindung mit einem zusétzichen
Fixationssystem verwendet werden. Die Implantate werden steril geliefert. Die Instrumente
werden hingegen unsteril geliefert und missen vor dem Gebrauch sterilisiert werden.

Indikationen:

Das FORZA-Abstandhaltersystemist fir die Verwendung mit Knochenfransplantat (autogenem
Transplantat oder Allotransplantat bestehend aus spongiésem oder kortikospongidsem
Knochentransplantat) bei Patienten indiziert, die an degenerativer Bandscheibenkrankheit
(Degenerative Disc Disease, DDD) auf einer oder zwei benachbarten Etagen von L2 bis S1 leiden. Der
DDD-Patientkanngleichzeitig an einer Spondylolisthese oder Retrolisthese bis zum Schweregrad|
aufdenbetroffenenEtagenleiden. DDDwird definiert alsdiskogene Rickenschmerzen mitdurch
Anamnese und Réntgenaufnahmen bestétigter Degeneration der Bandscheibe. Das Skelettwachstum
desPatienten muss abgeschlossenseinund der Patient musssichsechs Monatelangeiner
nicht operativen Behandlung unterzogen haben. Der Patient kann sich bereits einem friheren
Wirbelséuleneingriff (jedoch keiner Fusion) an der betroffenen Etage unterzogen haben.

Das FORZA-Abstandhaltersystem ist zur Verwendung zusammen mit zusétzlichen
Fixationssystemen bestimmt. Als zuséitziiches Fixationssystem kann zum Beispiel das Orthofix
Firebird Wirbelséulen-Fixationssystem verwendet werden.

DasFORZA-Abstandhaltersystem muss zusammenmit Knochentransplantat (autogenem
Transplantat oder Allotransplantat bestehend aus spongiésem oderkortikospongidsem
Knochentransplantat) verwendet werden.

Kontraindikationen:
Das FORZA-Abstandhaltersystemist ebenso wie andere orthopédische Implantate kontraindiziert
bei:
1. Patientenmit aktiveninfektionen, beidenen der Gebrauch einesimplantatseine
angemessene und geeignete Behandlung der Infektion verhindern kénnte.
2. Patienten, die bereits eine Fusion an der betroffenen Etage hinter sich haben.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den potenziellen unerwinschten Ereignissen gehdéren 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.

. ResorptionohneEinverleibung desggf.verwendetenKnochentransplantats.
9. Immunogene Reaktion auf dieImplantatmaterialien.
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Hinweis: Wie bei allen gréBeren Operationen bestehen auch bei der orthopd&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
kédnnen manche Komplikationen toédlichsein.

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

1. Dierichtige Auswahldesimplantatsist duBerst wichtig. Der mégliche Erfolg wird durch
die Auswahl der richtigen GréBe, Form und Konstruktion des Implantats erhdht. Die GroBe
und die Form menschlicher Knochen schréinken die GréBe und Festigkeit der Implantate
ein. Von keinem Implantat kann erwartet werden, dass es einer vollen Gewichtsbelastung
ohne AbstUtzung standhdlt.

2. DiesachgemdBe Handhabung desImplantatsist uBerst wichtig.Implantate dirfen nicht
gebogen, eingekerbtoder verkratzt werden. Eine solche Behandlung kann Defekte in der
Oberfléchenbearbeitung undinterne Belastungskonzentrationen verursachen, die spéter
zum Ausgangspunkt einesImplantatversagens werdenkénnen.

3. DasProdukt nicht verwenden, wenn es beschadigtist oder die Packung bereits gedffnet
wurde.

4. Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden steril geliefert. Diese Implantate
nicht resterilisieren, da dies zu einer Verletzung fihren oder eine Reoperationinfolge eines
Bruchs oder einer Infektion erforderlich machen kénnte.

5. Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung von Produkten, die als nur zum
einmaligenGebrauchgekennzeichnetsind (z.B.Implantate, Bohrer, Fixierstifte, Probestdbe),
kannzu Verletzungen oderemeutenOperationen aufgrund von Bruch oderInfektion fuhren.

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

7. Unsteril. Die Instrumente des FORZA-Abstandhaltersystems werden unsteril geliefert und
mussen daher vorjedem Gebrauch 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 desimplantats gewarnt werden.

9. BeiPatienten mit vorherigen Eingriffen an den zu behandelnden Etagenkann das klinische
Ergebnis anders ausfallen als bei Patienten ohne vorherigen Eingriff.

Angaben zur MRT-Kompatibilitat:
Zur Bewertung der gesamten Zwischenwirbelkdrper-Systemfamilie wurden nicht-klinische Tests
und MRT-Simulationen durchgefhrt, die klinisch relevante In-vivo-Modellierungen enthielten.
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die gesamte Systemfamilie bedingt MR-sicher ist. Unter
den folgenden Bedingungen kann ein Patient mit einem Implantat aus dieser Familie sicher in
einem MR-System gescannt werden:
 Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla oder 3 Tesla
* Maximales réumliches Magnetgradientenfeld von 4000 Gs/cm (40 T/m)
¢ Maximale vom MR-System angezeigte, Uber den ganzen Kérper gemittelte spezfische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W /kg fUr ein 15-mindtiges Scanning (d. h. pro Pulssequenz) im
normalen Betriebsmodus

Unterden definierten Scanbedingungen verursacht einimplantat aus demZwischenwirbelkérper-
System nach 15-minGtigem, kontinuierlichem Scanning (d. h. pro Pulssequenz) voraussichtlich
einen Temperaturanstieg von maximal 4,4 °C.

Bei der Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System wurden
in nicht-klinischen Tests durch das Implantat aus dem Zwischenwirbelkdrper-System
hervorgerufene Bildartefakte festgestellt, die ca. 4 mm Uber dieses Produkt hinausreichen.

Reinigung und Desinfektion:

Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Die Implantate nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschddigt wurde oder das Haltbarkeitsdatum
abgelaufenist. Alle gedffneten und nicht verwendetenimplantate bitte entsorgen.

Alle Instrumente mUssen nach jedem Gebrauch sorgfdltig gereinigt 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 modularen ImplantateinfUhrinstrumente mUssen vor dem Reinigen zerlegt werden.
Keines der anderen FORZA Abstandhalter-Instrumente muss vor der Reinigung zerlegt werden.
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Demontageanleitung:
1. Modulare ImplantateinfOhrinstrumente:

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

EinfGhrschaft, 2.) dem Instrumentenkérper und 3.) dem Gewindeeinsatz. AuBerdem

kann der universelle ImplantateinfGhrinstrument-Griff angebracht sein. Die modularen

Implantateinfhrinstrumente missen vor der Reinigung anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zerlegt werden:

a. DasInstrument amgoldfarbenen Knaufund EinfGhrschaft mit einer Hand fassen.

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

c. WeiterhinamKolbenziehenundimUhrzeigersinnam Griff drehen, bisersichvom
Instrumentenkdrper 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 kraffig im Uhrzeigersinn drehen, um ihn vom
Instrumentenkdrper zu [6sen. Den geriffelten Kragen vollsténdig abschrauben, bis er
nachuntfen gleitet und am farbigen Ring anschiégt.

f.  Dengeriffelfen Kragen von der Gewindeseite beim farbigen Ring entfernt halten
und mit der anderen Hand fest am Einfohrschaft ziehen. Darauf achten, dass der
Gewindeeinsatz nicht aus dem EinfUhrschaft féilt.

g. Den EinfGhrschaft langsam so neigen, dass die Zacken hdher als der geriffelte Kragen
liegen, umden Gewindeeinsatz zu entfernen. Wennsich der Gewindeeinsatz nicht 6st,
diegréBere Offnungvorsichtig aufderHandfldche aufstoBen, umihnzu entfernen.

Sterilisation:
Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Sie wurden mit
Gammastrahlen sterilisiert. Nicht resterilisieren.

Dielnstrumente des FORZA-Systems werden UNSTERIL geliefert. Anweisungen zur Sterilisation
vonImplantaten, Komponenten und Instrumenten finden Sie in AW-10125289 , Leitfaden zur
Aufbereitung von unsterilen chirurgischen Instrumente und Implantaten®.

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

System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sefs sorgfdlfig auf Volisténdigkeit und alle
Komponentensorgfdltigauf Schddenzuuntersuchen. Beschddigte Verpackungen oder Produkte
durfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.

Die Instrumente des FORZA-Abstandhaltersystems werden in modularen Behditern geliefert, die
speziell fur die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnetin Schalenin jedem modularen Behdlter und kénnen bei
der Operationleicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz fur die
Systemkomponenten beim Versand. Zusatzlich werden bestimmte Instrumente in versiegelten
durchsichtigenKunststoffbeuteln mitindividuellen Produktetiketten geliefert.

Die Implanfate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Nicht verwenden,
wenndieVerpackunggedffnetoderbeschddigtwurdeoderdasVerfallsdatumabgelaufenist.

Produktreklamationen:

Alle medizinischen Fachkrafte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen
vorbringen méchten oder mit der Qualitdt, Identitat, Haltbarkeit, VerlGsslichkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts nicht zufrieden sind, sollfen 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 erhdiflich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das FORZA
Abstandhaltersystem sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen
Naturkautschuk. Der Begriff ,,Naturkautschuk* umfasst Naturkautschuklatex, frockenen
Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschukin
seiner Formulierung enthdlt.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen
Arzt oder auf drzfliche Verschreibung abgegeben werden.

IndenUSA darfdieses Produkt nachdengesetzlichenVorschriftennur
Rx 0 nly von einem Arzt oder auf drztliche Verschrebbung abgegeben werden.

A Siehe Gebrauchsanweisung g Verfallsdatum
I::E] Orthofix.com/IFU M Hersteller
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Katalognummer @ Nicht resterilisieren
UnsterileLieferung Seriennummer
[STERILE[R] Sterilisiert mittels LOT| chogennummer
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Nome do sistema do dispositivo:

Sistema de espacador FORZA®
Dispositivo de fusdao intersomatica

Descricéo:

Osistema de espagador FORZA é constituido por implantes, provas e instrumentos. O sistema
éconstituido por vdriosimplantes fabricados apartir de poli(éter-éter-cetona) (PEEK), conforme
descrito pelanorma ASTMF2026, com marcadores de téntalo conforme descrito pela norma
ASTM F560. O PEEK ¢ utilizado devido as suas propriedades de radiotransparéncia, que cjudam
ocirurgido adeterminarse ocorreu fusGonolocalda cirurgia. Visto o PEEK ser transparente
emraios-X, 0s pinos dos marcadores de téntalo sdo inseridos nosimplantes de modo a dar

aos cirurgides um meio auxiliar visual na determinagdo dalocalizagdo dosimplantes, tanto
intraoperatoriamente como pds-operatoriamente.

Osistema de espagador FORZA estdo disponiveis em duas formas geométricas: retos e curvados
eemperfis paraleloselorddticos pararestauraracurvaturanaturaldacolunavertebral. Os
implantes podemser utilizados em colocagdo Unica ou empares. Tanto osimplantes retos como
oscurvados possuemuma ponta em forma de balapara facilitara suainsercdo, e dreas rugosas
antimigracdo, tanto nasuperficie inferior como na superior, para uma maior estabilidade e para
auxiliar na prevengdo do movimento anterior/posterior do dispositivo.

Osistema de espagador FORZA destina-se & fusdointersomatica paraauxiiiarna corregdo
cirirgicaeestabilizagdoda colunavertebrale éimplantado utilizandouma abordagemposterior.

O sistema de espagador FORZA n&o foi concebido para ser usado como um dispositivo
auténomo. O sistema de espacador FORZA deve ser utilizado com umssistema de fixacGo
suplementar. Os implantes sdo fornecidos estéreis, mas os instrumentos sdo fornecidos ndo
estéreis e, por isso, tém de ser esterilizados antes da utilizagdo.

Indicacées de utilizacao:

Osistema de espacadorFORZA éindicado para utilizacdo comenxerto 6sseo (ossode
autoenxertoe/ou alogénico compostoporenxerto 6sseo esponjoso e/ou esponjoso-cortical)
emdoentes com doenca discal degenerativa (DDD) emum ou dois niveis contiguos da L2 &

S1. Estes doentes com DDD também podem ter uma espondilolistese de grau | ou retrolistese
nosniveisenvolvidos. ADDD é definidacomodorsalgiadiscogénicacomdegeneracdodiscal,
conforme confirmado pela histéria clinicae por estudos radiogréficos. Estes doentes devemtero
esqueleto maduro e teremsido submetidos a seis meses de tratamento ndo operatério. Doentes
anteriormente submetidos a cirurgia espinal de ndo-fusdio no nivel fratado fambém poderdo ser
fratados.

Osistema de espacador FORZA destina-se a ser utilizado comsistemas de fixagdo suplementar.
Afitulo de exemplo, um sistema de fixacdo suplementar que pode ser utilizado é o sistema de
fixacdo espinal Orthofix Firebird.

Osistema de espagador FORZA destina-se a ser utilizado comenxerto ésseo autdlogo ou
alogénico composto por 0sso esponjoso e/ou esponjoso-cortical.

Contraindicagées:
Comosucede comoutrosimplantes ortopédicos, a utilizagdodosistemade espacador FORZAE
confraindicada em doentes:
1. Queapresenteminfegdes ativas nas quais a utilizacdo de umimplante poderiaimpediro
fratamento adequado e correto dainfecdo.
2. Que tenham sido previamente submetidos a fusdo no nivel a tratar.

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.

Reabsor¢do semincorporacdo de qualquer enxerto 6sseo utilizado.
Resposta imunogénica aos materiais doimplante.

VONODAWN

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. Raramente, algumas complicagdes poderdo ser fatais.

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

1. Aselecdo correta doimplante é extremamente importante. A possibilidade de sucesso &
aumentada pela sele¢do do tamanho, forma e design adequados do implante. O tamanho
eaformadosossoshumanos apresentamrestricdeslimitadoras quanto aotamanho
e aresisténcia dosimplantes. NGo se pode esperar que umimplante semapoio tenha
capacidade de aguentar as pressdes do suporte total de peso.

2. Omanuseamento correto doimplante é extremamenteimportante. Osimplantes ndo

devemser dobrados, ranhurados nemriscados. Estas operagdes podemoriginar defeitos

no acabamento da superficie e concentracdes de pressdo intema que poderdo tomar-se
focos causadores de uma potencial falha do dispositivo.

Ndo utilize produtos danificados nem com embalagens abertas.

Osimplantes do sistema de espacador FORZA sdo fornecidos estéreis. Nao reesterilize

osimplantes, pois se o fizer poderd causar ferimentos oulevar d necessidade de nova

operacdo 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. Naoestéreis; osinstrumentos do sistema de espagador FORZA sdo fornecidos ndo estéreis
e, porisso, tém de ser esterilizados antes de cada utilizagdo.

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

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

> w

Informacéo sobre compatibilidade com ressondncia magnética:
Foram realizados testes ndo clinicos e simulagdes de ressonancia magnética que incluiram
modelagemin-vivo, clinicamente relevante, para avaliar toda afamilia do sistema somatico.
Testes ndo clinicos demonstraram que toda a familia do sistema é condicional para RM. Um
doente comumimplante destafamilia pode ser examinado comsegurancanumsistema de RM
nas seguintes condicoes:
¢ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, apenas
¢ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4.000 gauss/cm (40-T/m)
¢ Valorméximoindicado pelosistema de RMpara ataxade absorgdo especifica (SAR) média
calculadaparatodoo corpo de 2-W/kg por 15 minutos de exame (ou seja, porsequénciade
pulso) no modo de operagdo normal

Nas condicoes de exame definidas, espera-se que umimplante dosistemasomdtico produzaum
aumento de temperatura maximo de 4,4 °C apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por
sequéncia de pulso).

Emtestes ndo clinicos, o artefacto deimagem causado por umimplante do sistemasomatico
estende-se aproximadamente 4 mm a partir deste dispositivo quando capturado por uma
sequéncia de gradiente de eco e pulso e um sistema de RM de 3 Tesla.

Limpeza e Desinfecdo: |

Os implantes do sistema de espacador FORZA sdo fornecidos ESTEREIS. NGo utilize os
implantes se as embalagens estiverem abertas ou danificadas, ou se o prazo de
validade tiver sido ultrapassado. Elimine todos os implantes abertos e ndo utilizados.

Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos apés cada utilizagcdo. Consulte o
documento AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de instrumentos cirdrgicos e
implantes ndo esterilizadosy para obter instrugdes sobre a limpeza e desinfecdo de
instrumentos cirdrgicos.

E necessario desmontar os insersores de implantes modulares FORZA antes da limpeza. Néo &
necessario desmontar nenhum dos outros instrumentos do sistema de espagador FORZA antes
dalimpeza
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Instrugées de desmontagem:
1. Insersores de implantes modulares:

Cadainsersor deimplantemodulartémtréspartes: 1. eixoinsersor, 2. corpo do

instrumento e 3.insersor roscado. Também poderd estar fixada umapega doinsersor de

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

a. Comuma mdo, pegue noinstrumento pelo botdo dourado e pelo eixoinsersor.

b. Comaoutramdo, segurenapegadesilicone 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 corpodoinstrumento pelobotdo dourado
com a ponta bifurcada virada paralonge de si.

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

f.  Mantenhao anelestriado afastado doladoroscado préximo do anel colorido e puxe
comfirmeza o eixo insersor 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 fiquemnuma posicGo mais alta do que o anel estriado. Se o insersor roscado
ndose desencaixar, batasuavemente coma abertura maior na palmadasua mdoe
remova-o.

Esterilizacdo: ;
Os implantes do sistema de espagador FORZA sdo fornecidos ESTEREIS. SGo esterilizados

utilizando esterilizac&o por radiagdo gama. N&o reesterilizar.

Osinstrumentos dosistema FORZA s@o fornecidos NAQ ESTEREIS. Consulte 0 documento
AW-10125289, «Guia para o reprocessamento de instrumentos cirdrgicos e implantes
ndo esterilizadosy para obter instrucdes sobre a esterilizacdo de implantes,
componentes e instrumentacdo.

Embalagem:

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

Os instrumentos do sistema de espagador FORZA sdo forecidos em embalagens modulares
que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar os componentes do sistema. Os
instrumentos do sistema séo organizados em tabuleiros no interior de cada embalagem
modular para um fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam protecdo para os
componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os instrumentos individuais sdo
fomecidos em sacos de polietileno selados com rétulos de produtoindividuais.

Os implantes do sistema de espacador FORZA sdo fornecidos ESTEREIS. Ndo utilize se as
embalagens estiverem abertas ou danificadas, ouse o prazo de validade tiversido ultrapassado.

Reclamacdes relacionadas com o produto:

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

que tenha quaisquer queixas ou que estejainsatisfeifocoma qualidade, aidenfidade, a
durabilidade, a fiabilidade, a seguranga, a eficdcia e/ou o desempenho do produto deve informar
a Qrthoﬁx US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do
numero

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

Informacdes adicionais:
A Orthofix pode indicar uma técnica operatéria recomendada para a utilizacdo deste sistema
mediante pedido para os nUmeros telefénicos supracitados.

Informacgédes sobre latex:

Osimplantes, osinstrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de espagador FORZA
ndoforamconcebidoscom,e ndo contém, borracha natural. O fermo “borracha natural”inclui
latex de borracha natural, borracha natural seca e ltex sintético ou borracha sintética que
contenha borracha natural na suaconcecado.

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

Ry Onl A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos
X UNY o médicos ou mediante prescricdo médica

T Consultar as instrucdes Prazodevalidade

de utilizagdo

I::E] Orthofix.com/IFU

Fabricante
Apenas para uma Unica utilizagdo Representante
Néo reutilizar autorizado

N&o reesterilizar

Nimero de catdlogo

NUmero de série

Fornecido ndo estéril

NUmero de lote

B 2@ e

Esteriizado por radiacdo

CondicionalparaRMN
AW-89-9901 Rev. AK

FO-2117 © Orthofix, US LLC. 10/2026




9

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

]

MODE D’EMPLOI

Informations importantes — Priere de lire avant I'emploi
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Nom du dispositif :

Systéme d’espaceurFORZA®
Dispositifd’arthrodéseintervertébrale

Description :

Le systeme d'espaceur FORZA est constitué d'implants, d'espaceurs et d'instruments. Le systéme
se compose de diversimplants fabriqués en polyétheréthercétone (PEEK), conformément &

la norme ASTM F2026, avec des repéres en tantale conformément ala norme ASTM F560.
Lepolyétheréthercétone estutilisé poursespropriétésderadio-transparence, quicidentle
chirurgien a déterminer sila fusion s'est produite sur le site opératoire. Le polyétheréthercétone
étantradio-transparent, des broches de repérage en tantale sont insérées dans lesimplants afin
d'aider les chirurgiens & repérer visuellement I'emplacement des implants, pendant et apres
I'intervention chirurgicale.

Lesimplants du systéme d'espaceur FORZA sont proposés en deux formes géométriques : droifs
etcourbés, et enprofils paralléles et lordotiques pourrestaurerla courbure naturelle dela
colonne vertébrale. Les implants peuvent étre placés seuls ou par deux. Les implants courbés
comme les implants droits présentent une extrémité oblongue qui facilite leur insertion, et leurs
surfacessupérieure etinférieure sont munies de stries anti-migration qui offrent une stabilité
accrue et empéchent unmouvement antérieur et/ou postérieur du dispositif.

Le systeme d'espaceur FORZA est destiné & fusionner des corps vertébraux dansle but d'aider &
corriger et astabiliser chirurgicalement la colonne vertébrale, etil estimplanté parle biais d'une
approche postérieure.

Le systéme d'espaceur FORZA n'est pas destiné & étre utilisé en tant que dispositif autonome.
Le systeme d'espaceur FORZA doit éfre utilisé avec un systeme de fixation complémentaire. Les
implants sont fournis stériles, mais les instruments sont fournis non stériles et nécessitent une
stérilisation avant leur utilisation.

Indications :

Le systéme d'espaceur FORZA est indiqué pour étre utilisé avec une greffe osseuse (autogreffe
ou dllogreffe d'os spongieux ou cortico-spongieux) chez les patients atteints de discopathie
dégénérative & un ou deux niveaux contigus entre L2 et S1. Les patients atteints de discopathie
dégénérative peuvenfego\emenf présenter unspondylolisthésis (jusqu'augrade 1) ouun
rétrolisthésis aux niveaux concernés. La discopathie dégénérative est définie comme une douleur
dorsale d'origine discale avec dégénérescence discale confirmée par les antécédents du patient
et des examens radiographiques. Ces patients doivent étre & maturité squelettique et avoirregu
sixmoisde fraitement non-chirurgical.Les patients ayant précédemment subiune chirurgie
rachidienne sans arthrodése aux niveaux concernés peuvent étre fraités.

Lesystéme d'espaceur FORZA est destiné ¢ étre utilisé avec dessystémes defixation
supplémentaires. Un exemple de fixation complémentaire susceptible d'étre utilisé est le systéme
de fixation rachidienne Orthofix Firebird.

Lesystéme d'espaceur FORZA doit étre utilisé avec une autogreffe ouune allogreffe composée
d'os spongieux ou cortico-spongieux.

Contre-indications :
Le systéme d'espaceur FORZA, tout comme les autresimplants orthopédiques, est contre-indiqué
pourles patients :
1. présentant desinfections actives oul' utilisation d'unimplant pourrait empécherle
traitement adéquat et approprié del'infection.
2. ayantdéjasubiune arthrodése du niveau atraiter.

Evénements indésirables potentiels :

Les effets indeésirables potenhels incluent, mais sans s'y limiter :
Echec du dispositif & fournir une stabilité mécanique adéquate.
Perte de fixation de I'implant.

Défaillance d'un composant du dispositif.

Migration ou courbure du dispositif.

Perte d'alignement des os.

Non consolidation.

Fracture des structures osseuses.

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

DV ONOGAWN

Remarque : Comme toutes les inferventions chirurgicales majeures, les interventions de chirurgie
orthopédique présentent des risques. Les complications peropératoires et postopératoires non
fréquentesconnues sont :infectionimmédiate ou tardive, quipeutimposer unereprise chirurgicale,
|ésions des vaisseaux sanguins, de la moelle épiniere ou des nerfs périphériques, embolie
pulmonaire, perte de la fonction sensorielle et/ou motrice, impuissance, douleur permanente et/ou
déformation.Dansderares cas, certaines complications peuvents'avérer mortelles.

Rx Only
C €2797

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

Avertissements et précautions :

Le chirurgien doit prendre connaissance des avertissements suivants lors de I'utilisation

d'implants :

1. llestextrémementimportant de bien choisirl'implant. Les chances de succeés sont accrues
ensélectionnant la taille, la forme etla conception adéquates pourl'implant. Lataille etla
forme des oshumains présentent desrestrictions quilimitentlataille etlarésistance des
implants. Aucunimplant n'est congu pour supporter les contraintesisolées d'une mise en
charge complete.

2. llestextrémementimportant de correctement manipuler!'implant. Ne pas tordre, entailler
nirayerlesimplants. Celarisquercit de créerdesdéfautssurlefinidesurface etde
concentrerdestensionsinternes, qui pourraientdevenirle foyerd'une défaillance du
dispositif.

Ne pas utiliser sile produit est endommagé ousil'emballage est ouvert.

Lesimplants dusystéme d'espaceur FORZAsont fournisstériles. Ne pasrestériliser ces

implants : cela risquerait de provoquer des Iésions ou d'imposer une reprise chirurgicale

pour cause de rupture oud'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;lesinstrumentsdusysteme d'espaceurFORZA sontfournis nonstériles et
doivent donc étre stérilisés avant chaque utilisation.

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. Lespatients ayant préalablement subi une opération chirurgicale des niveaux & traiter
peuvent obtenir des résultats cliniques différents de ceux n'ayant pas subi d' opération
chirurgicale.

»w

Informations concernant la compatibilité IRM :
Des tests non cliniques et des simulations IRM comprenant une modélisation in-vivo
cliniquement pertinente ont été réalisés pour évaluer toute la famille du systeme intersomatique.
Les tests non cliniques ont démontré que toute la famille du systeme est compatible avec I'IRM
sous conditions. Unpatient porteur d'unimplant de cette famille peut faire I'objet d'un examen
entoute sécurité dans un systeme IRM dans les conditions suivantes :
¢ Champ magnétique statique de 1,5T ou 3 T, uniquement
¢ Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
«  Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté
parle systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg pendant 15 minutes d'acquisition
(c'est-a-dire parséquence d'impulsions) dansle mode de fonctionnement normal.

Dans les conditions d'imagerie définies avec unimplant du systéme intersomatique, une
élévationde température maximale de 4,4 °C est attendue aprés 15minutesd'examenen
continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).

Les essais non cliniques montrent que |'artefact causé par I'implant du systéme intersomatique
s'étendsurenviron4 mmautourde ce dispositif surunappareild'IRMde 3teslasavec une
séquence d'impulsions en écho de gradient.

Nettoyage et Désinfection:

Lesimplanfsdusystéme d'espaceur FORZA sont fournis STERILES. Ne pas utiliser lesimplantssi
leuremballage est ouvert ou endommagé ou sila date de péremption est dépassée. Mettre au
rebut tout implant inutilisé dont I'emballage a étéouvert.

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

Lesinstruments d'insertion modulaires FORZA doivent étre démontés avant leur nettoyage. Aucun
desautresinstruments dusysteme d'espaceur FORZA ne doit étre démonté avant sonnettoyage.


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

Instructions de démontage :
1. Instruments d'insertion modulaires:

Chaqueinstrument d'inserfion modulaire se compose de frois parties : 1.tige de

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

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

modulaires doivent étre 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 a I'écart du corps
de l'instrument.

c. Touten continuant de tirer le piston, tourner la poignée dans le sens horaire jusqu'd 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 & ergots dirigée al'extérieur par rapport a soi.

e. Tournerlabague 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
complétementlabague canneléejusqu’ace qu'elleglisseet bute contre'anneau
coloré.

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

g. Inclinerlentementlatige del'instrumentd’insertion afinqueles ergots soient plus
hauts que la bague cannelée pour retirer I'insert fileté. Sil'insert fileté ne se détache
pas, tapoter doucement la plus grande ouverture surla paume de la main pour le
retirer.

Stérilisation : )
Lesimplantsdusystemed'espaceurFORZA sontfournisSTERILES. Stérilisé parirradiation
Gamma. Ne pasrestériliser.

Lesinstruments du systéme FORZA sont fournis NON STERILES. Se reporter au document
AW-10125289, « Guide de retraitement desinstruments chirurgicaux et desimplants non
stériles », pour obtenir desinstructions concernant la stérilisation desimplants, des composants
etdesinstruments.

Emballage :
L'emballage de chaque composant doit étre intact & la réception. En cas d'utilisation d'un

systéme de consignation, fous les kits doivent éfre soigneusement controlés pour vérifier qu'ils
sont complets et tous les composants doivent étre soigneusement inspectés afin de détecter tout
dommage éventuel avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent
pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Orthofix.

Les instruments du systeme d'espaceur FORZA sont fournis dans des boites modulaires destinées
acontenir et organiserles composants du systéme. Lesinstruments du systéme sontrangés dans
desplateaux al'intérieur de chague boite modulaire pour une récupération facile pendant
I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du systeme
pendantle transport. En outre, desinstrumentsindividuels sont fournis dans des poches en
polyéthylene hermétiques avec des étiquettes produit individuelles.

Lesimplantsdusystéme d'espaceur FORZA sont fournis STERILES. Ne pas utilser sileur
emballage estouvertou endommagé ousiladate de péremptionest dépassée.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations oun'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ou performance des produitsdoiteninformerlasociété Orthofix US LLC, 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX75056, Etats-Unis, partéléphone au+1-214-937-3199 ou +1-888-
298-5700, ou par e-mail & complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une fechnique opératoirerecommandée pour!' utilisation de ce systéme est disponible sur
demande aupres d'Orthofixen composant les numérosindiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Lacompositiondesimplants, desinstruments et/ou dumatériaud'emballage dusystéme
d'espaceurFORZAne contient pasde caoutchouc naturel. Le terme " caoutchoucnaturel “ inclut
lelatexde caoutchouc naturel, le caoutchouc naturelsec etlelatexsynthétique oule caoutchouc
synthétique dontla composition contient du caoutchouc naturel.

Attention: Laloi fédérale desEtats-Unisn’ autoriselavente de ce dispositif que parunmédecin
ou sur ordonnance médicale.

AW-89-9901 Rev. AK
FO-2117 © Orthofix, US LLC. 10/2026

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

\ . Date limite
Consulterlemode d'emploi d' utilisation
Orthofix.com/IFU Fabricant
A usage unique seulement

Ne pas réutiliser

Mandataire dans I'UE

Numéroderéférence

Nepasrestériliser

Fourni non stérile

Numéro de série

STERILE[R]

Stérilisé par
iradiation

5 E®F e

Numérodelot

blbﬂ@@&

Compatible avec I'RM
sous conditions
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ISTRUZIONI PER L’USO

Informazioni importanti — Leggere prima dell’uso
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Nome del dispositivo

Sistema di spaziatori FORZA®
Dispositivo di fusione di corpi
intervertebrali

Descrizione

IIsistema dispaziatori FORZA comprende impianti,impianti di prova e strumenti. llsistema &
formato da diversi impianti realizzati in PEEK (polietereterchetone), come descritto nella norma
ASTM F-2026, e dotati di marker in tantalio, come descritto nella norma ASTM F-560. Il PEEK
viene utilizatoin virty delle sue proprieta radiotrasparenti, che aiutano il chirurgo a determinare
seeavvenutalafusione nelsitochirurgico. Poichéil PEEK e trasparente ciraggi X, negliimpianti
vengonoinseritifil markerintantalio per offrire ai chirurghi un ciuto visivo al fine di determinare
I'ubicazione degliimpianti sia durante che dopo l'intervento.

Gliimpianti delsistema dispaziatori FORZAsono disponibiliin due forme geometriche (retti
e curvi) e con profili paralleli e lordotici che permettono di ripristinare la normale curvatura
delrachide. Gliimpianti possono essere usatidasolioin coppia. Gliimpiantisia curviche
retti sono dotati di punta a ogiva per agevolare I'inserimento e di ondulazioni antimigrazione
sulle superficisuperiore einferiore per una maggiore stabilita e perevitareil movimento
anteroposteriore del dispositivo.

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

II'sistema di spaziatori FORZA non € previsto per I'uso come dispositivo autonomo. Deve essere
usato congiuntamente a un sistema di stabilizzazione supplementare. Gli impianti sono forniti
sterili, ma glistrumenti sonofornitinon sterilie devono essere sterilizzatiprima dell uso.

Indicazioni per [’uso

IIsistema di spaziatori FORZA € previsto per I'uso con innesto osseo (innesto autologo o
innesto osseo allogenico costituito da innesto osseo spongioso o cortico-spongioso) in pazienti
condiscopatiadegenerativaacaricodiunooduelivellicontiguidal2a$1.Ipazientiaffetti
da discopatia degenerativa possono presentare spondilolistesi fino al grado | o retrolistesi ai
livelliinteressati. Per discopatia degenerativa siintende dolore dorsale di natura discogenica
condegenerazione del disco, confermatidaanamnesi eindaginiradiografiche. Questipazienti
dovranno essere scheletricamente maturi ed essere stati sottoposti per sei mesi a unregime di
trattamento non operatorio. | pazienti che hanno gid subito unintervento chirurgico vertebrale
permancatafusione dllivellotrattato possono essere sottoposti atrattamento.

Il sistema di spaziatori FORZA € previsto per I'uso con un sistema di stabilizzazione
supplementare. Un esempio di sistema di stabilizzazione supplementare utilizzabile & il sistema
di stabilizzazione vertebrale Orthofix Firebird.

II'sistema di spaziatori FORZA & destinato all'uso con innesto autologo e innesto osseo
allogenico costituito da innesto osseo spongioso o cortico-spongioso.

Controindicazioni
II'sistema i spaziatori FORZA, cosi come altri impianti ortopedici, € controindicato nei casi
seguenti:
1. infezioni attive in cuil'uso di unimpianto potrebbe precludere un trattamento idoneo ed
efficace dell'infezione.
2. che hanno subito una fusione precedente allo stessolivello.

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 N AWN

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 rari casi,
alcune complicazioni possono risultare letali.

Rx Only
C €2797

@ Medical Device Safety Service

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

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

1. Lasceltacorrettadell'impianto & estremamenteimportante. Le possibilita diriuscita
dell'intervento aumentanoin base alla sceltadiunimpianto didimensioni, forma e
design corretti.Le dimensioni elaformadelle ossaumane presentano delle limitazioni
perla grandezza e robustezza degliimpianti. Nessun impianto deve essere consideratoin
gradodisostenere senza ausiliole sollecitazioni provocate da un carico dipeso completo.

2. La manipolazione corretta dell'impianto & estremamente importante. Non piegare,

intaccare o graffiare gliimpianti. Queste azioni possono causare difetti allafinitura

superficiale e la concentrazione di sollecitazioni interne che possono essere all' origine di

una probabile rottura deldispositivo.

Non usare prodotti danneggiati o confezioni aperte.

Gliimpiantidelsistema dispaziatoriFORZA sono fornitisterili. Nonristerilizzare gli

impianti,in quanto cio potrebbe causare lesioni o la necessitd 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. Componentinonsterili-Glistrumenti del sistema dispaziatori FORZA sono fornitinon
sterili e quindi devono essere sterilizzati ogni volta prima dell’ uso.

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. I pazenti che hanno gia subito interventi chirurgici ailivelli da trattare possono presentare
risultati clinicidiversirispetto aquelliche non hanno ancora subitointerventi.

o

Informazioni sulla compatibilita RM
Per valutare I'intera famiglia di prodotti del sistema intersomatico sono stati eseguiti test non
clinici e simulazioni RMI che includevano la modellazione in-vivo clinicamente rilevante. | test
non clinici hanno dimostrato che I'intera famiglia di prodotti del sistema & a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di unimpianto di questa famiglia di prodotti pud essere
sottoposto ascansionein sicurezzain unsistema RM alle condizioni seguenti:
* solo campo magnetico statico di 1,5 tesla o 3tesla;
e campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);
« tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo registrato peril
sistema RM, mediato sull'intero corpo, di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per
sequenza diimpulsi) nella modalita di esercizio normale.

Nelle condizioni di scansione definite, unimpianto delsistema intersomatico dovrebbe generare
unrialzo massimo della temperatura di 4,4 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per
sequenza diimpulsi).

Intest non clinici, I'artefatto diimmagine causato da un impianto del sistema intersomatico
si estende all'incirca per 4 mm dal dispositivo, se sottoposto aimaging con una sequenza di
impulsi gradient-echo e un sistema RM da 3 tesla.

Pulizia e Disinfezione

Gliimpianti del sistema dispaziatori FORZA sono forniti STERILI. Non usare gliimpiantise le
confezionisono aperte o danneggiate, ose ladatadiscadenzaé gidtrascorsa. Gettare tutte le
confezioni aperte, anche se gliimpianti non sono stati utilizzati.

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

Prima di pulire gliinseritori perimpianti modulari FORZA & necessario smontarli. Nessuno degli
altristrumenti del sistema di spaziatori FORZA richiede lo smontaggio prima della pulizia

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 fasisottoelencate:
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a. Afferrare conunamanoil corpo dello strumentoin comispondenza del pomello dorato
e lo stelo dell'inseritore.

b. Conl'altramano, tenere l'impugnatura nerain silicone e firare lo stantuffo per
separarlo dal corpo dello strumento.

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

d. Mantenendoil gruppo in posizione orizzontale, afferrare il corpo dello strumento 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 completamenteil collare scanalatofinché
non scivolaverso il basso e si ferma sull’anello colorato.

f. Mantenereil collare scanalatolontano dallatofilettatoin prossimita dell’anello
colorato eftirare con decisione lo stelo dell'inseritore conI'alframano. Fare attenzione
anonlasciare cadere l'insertofilettatofuori dallo stelo dell'inseritore.

g. Perrimuoverel'insertofilettato,inclinarelentamentelostelo dell'inseritoreinmodo
cheidentirisultino piv in alto del collare scanalato. Se nonssiriesce a staccare I'inserto
filettato, percuotere condelicatezzal’ampiaaperturasulpalmo dellamano per
rimuoverlo.

Sterilizzazione
Gliimpiantidelsistema dispaziatoriFORZA sono fomniti STERILL Sono stati sterilizzati mediante
iradiazione conraggi gamma. Nonristerilizzare.

Gli strumenti del sistema FORZA sono fomniti NON STERILI. Consultare il documento
AW-10125289 (Guida alreprocessing diimpianti e strumenti chirurgici non sterili) per
istruzioni sulla sterilizzazione diimpianti, componenti e strumentazione.

Confezionamento

Almomentodellaconsegna, laconfezione diciascuncomponente deve essereintatta. Se sifa
uso di uno spedizioniere, confrollare 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, ma restituirli a Orthofix.

Glistrumenti del sistema di spaziatori FORZA vengono fomiti in cassette modulari appositamente
destinate a contenere i componenti del sistema e a consentire la disposizione in modo ordinato.
Glistrumenti delsistema sono dispostiin vassoi all'interno diciascuna cassettamodulare in
modo da facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. 1 vassoi offrono anche protezione
ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli strumenti vengono forniti in
buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Gliimpianti del sistema dispaziatori FORZA sono forniti STERILI. Non usare sela confezione &
aperta o danneggiata, o se la data di scadenza e gid trascorsa.

Reclami relativi al prodotto
lipersonale sanitario (es.uncliente o utilizzatore di questosistema di prodotti) cheintenda

presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualitd, identita, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficaciae/o delle prestazioni del prodotto, deve inviare una notifica a Orthofix US
LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX75056, USA, oppure comunicarlo pertelefono:

+1-214-937-3199 0 +1-888-298-5700 o via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
Latecnica operatoria consigliata per|'uso di questosistema e disponibile surichiesta chiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gli impianti, gli strumenti /o il materiale di imballaggio del sistema di spaziatori FORZA non
sono formulaticongomma naturale e non contengono gomma naturale. llfermine “gomma
naturale”include lattice digomma naturale, gommanaturale essiccata e lattice sinteticoo
gommassintetica che confengagomma naturale nellasuaformulazione.

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