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Device System Name:

Firebird® Spinal Fixation System

which includes:

Firebird® System

Firebird® Deformity System

Firebird® NXG Spinal Fixation
System

Phoenix® Minimally Invasive Spinal
Fixation System

Phoenix® CDX™ Minimally Invasive
Spinal Fixation System

JANUS® Midline Fixation Screw

JANUS® Fenestrated Screw

Description:

The Firebird Spinal Fixation Systems include temporary, multiple component systems comprised
of a variety of non-sterile and sterile single use components made of titanium alloy or cobalt
chrome alloy that allow the surgeon to build a spinal implant construct. The systems are attached
to the vertebral body and ilium by means of screw or hook fixation to the non-cervical spine. The
systems consist of an assortment of rods, multi-axial and mono-axial pedicle screws, set screws,
lateral offsets, bone screws, screw bodies, hooks, iliac connectors and sterile packed HA coated
bone screws.

A subset of the systems' components may be used in pediatric patients. These components consist
of a variety of screws ranging in diameters from 4.0mm to 7.5mm and lengths ranging from
25mm to 60mm.

Indications for Use:
The Firebird Spinal Fixation Systems are intended to provide immobilization and stabilization
of spinal segments in skeletally mature patients as an adjunct to fusion as a pedicle screw
fixation system (T1-S2/llium) in the treatment of the following acute and chronic instabilities or
deformities:

1. degenerative disc disease (defined as discogenic back pain with degeneration of the disc
confirmed by history and radiographic studies).
spondylolisthesis.
trauma (i.e., fracture or dislocation).
spinal stenosis.
deformities or curvatures (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis).
tumor.
pseudoarthrosis, and
failed previous fusion.
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When used for fixation to the ilium, the offset connectors of the Firebird Spinal Fixation System
must be used in conjunction with pedicle screws placed at the S1 or S2 spinal level.

The Firebird Spinal Fixation Systems components are used with certain components of the Spinal
Fixation System (SFS), including rods, rod connectors and cross-connectors.

When used for posterior pedicle screw fixation in pediatric patients, the Firebird Spinal Fixation
Systems are indicated as an adjunct to fusion to treat adolescent idiopathic scoliosis. Pediatric
pedicle screw fixation is limited to a posterior approach.

The Firebird Spinal Fixation Systems are intended to be used with autograft or allograft.
The Phoenix MIS Fixation System when used with the Firebird Spinal Fixation Systems is indicated
to provide the surgeon with a minimally invasive approach for posterior spinal surgery.

The JANUS Midline Fixation Screw and the JANUS Fenestrated Screw, when used with the Firebird
Spinal Fixation Systems is indicated to provide the surgeon with an open, minimally invasive or
midline approach for posterior spinal surgery.

The JANUS Fenestrated Screw with Cement when used in conjunction with Medtronic KYPHON®
HV-R Fenestrated Screw Cement, the JANUS Fenestrated Screws are intended to restore the
integrity of the spinal column even in the absence of fusion for a limited time period in patients
with advanced stage tumors involving the thoracic and lumbar spine in whom life expectancy is of
insufficient duration to permit achievement of fusion. The JANUS Fenestrated Screws augmented
with Medtronic KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement are for use at spinal levels where the
structural integrity of the spine is not severely compromised. The JANUS Fenestrated Screw with
Cement when used in conjunction with Medtronic KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement is
further indicated to include Diminished bone quality (i.e., osteoporosis, osteopenia, metastatic
disease).

Contraindications:

Contraindications include, but are not limited to:

Morbid obesity.

Mental lliness.

Alcoholism or drug abuse.

Pregnancy.

Metal, bone cement and Hydroxyapatite (HA) coating sensitivity/allergies.
Hydroxyapatite (HA) coated screws are not to be used with bone cement.

Severe osteopenia. (United States Use Only)

Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions.

Use of the Firebird offset connectors for fixation to the ilium is contraindicated when
the sacrum is absent or insufficient for implantation of pedicle screws at the S1 or S2
spinal level.

10.  Any circumstances not listed under the Indications for Use section.
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Potential Adverse Events:

All of the possible adverse events associated with spinal fusion surgery without instrumentation

are possible. With instrumentation, a listing of possible adverse events includes, but is not

limited to:
1. Inability to use pedicle screw fixation due to anatomic limitations (pedicle dimensions,
distorted anatomy).

Pedicle screw malpositioning, with or without neurological or vascular injury.

Proximal or distal junctional kyphosis.

Pancreatitis.

Pedicle screw failure, such as screw or rod bending, breakage, or loosening, may also occur

in pediatric patients, and pediatric patients may be at increased risk for device-related

injury because of their smaller stature.

6. Device component fracture.

7. Loss of fixation.

8. Non-union.

9. Fracture of the vertebra.

10. Neurological injury.

11. Vascular or visceral injury.

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

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

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

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

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

17. Infection.

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

19. Hemorrhage.

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

21. Death.

22. The JANUS Fenestrated Screw when used with KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement
may include adverse events of hemorrhage, hematoma, occlusion, seroma, edema,
hypertension, embolism, stroke, excessive bleeding, phlebitis, wound necrosis, wound
dehiscence, damage to blood vessels, or other types of cardiovascular system compromise.

23. The JANUS Fenestrated Screw when used with KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement
may include serious adverse events, some with fatal outcomes, associated with the
use of acrylic bone cements in the spine include myocardial infarction, cardiac arrest,
cerebrovascular accident, pulmonary embolism, and cardiac embolism. Although the
majority of these adverse events present early with the post-operative period, there have
been some reports of diagnoses beyond a year or more after the procedure.
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24. The JANUS Fenestrated Screw when used with KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement
may include other reported adverse events for acrylic bone cements intended for use in the
spine including leakage of the bone cement beyond the site of its intended application with
introduction into the vascular system resulting in, but not limited to, embolism of the lung
and/or heart or other clinical sequelae.

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

Warnings and Precautions:
1. The safety and effectiveness of this device has not been established for use as part of a

growing rod construct. This device is only intended to be used when definitive fusion is
being performed at all instrumented levels.

2. The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additional risks
when patients are of smaller stature and skeletally immature. Pediatric patients may have
smaller spinal structures (pedicle diameter or length) that may preclude the use of pedicle
screws or increase the risk of pedicle screw malpositioning and neurological or vascular
injury. Patients who are not skeletally mature undergoing spinal fusion procedures may
have reduced longitudinal spinal growth or may be at risk for rotational spinal deformities
(the “crankshaft phenomenon”) due to continued differential growth of the anterior spine.

3. The implantation of pedicle screw spinal systems in pediatric patients should be performed
only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of this pedicle screw
spinal system in pediatric patients because this is a technically demanding procedure
presenting a risk of serious injury to the patient.

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

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

6. The safety and effectiveness of pedicle screw systems have been established only for
spinal conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion with
instrumentation. These conditions are: significant mechanical instability or deformity of the
thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to severe spondylolisthesis (grades 3 and 4) of
the L5-51 vertebra, degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurological
impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, and failed previous
fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other
condition are unknown.

7. The benefit of spinal fusion utilizing any pedicle screw fixation system has not been
adequately established in patients with stable spines.

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

9. Single use only. Reuse of devices labeled as single-use (e.g. implants, drills, tacks, trial rods)

could result in injury or reoperation due to breakage or infection.

. Non-sterile; the screws, hooks, rods, dominoes, lateral offsets, spacers, staples, washers,
locking nuts, cross connectors, and instruments are sold non-sterile and therefore must be
sterilized before use.

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

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

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

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

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

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

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

18. The Firebird Spinal Fixation System and Phoenix MIS Fixation System have not been
evaluated for safety and compatibility in the MR environment, nor have the Firebird Spinal
Fixation System or the Phoenix MIS Fixation System been tested for heating or migration in
the MR environment.

19. Do not attempt to re-sterilize single-use implants that come in contact with body fluids.

20. When using the offset connectors to connect the Firebird spinal construct to the ilium,
pedicle screws must be used at the S1 or S2 level of the spine. Do not use the offset
connectors to connect the ilium without this intermediate screw fixation.

21. The safety, efficacy and performance of the system have been established for conditions

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

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

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

24. HA coated screws are provided STERILE. Do not use if the package is opened or damaged
or if the expiration date has passed.

25. DO NOT re-sterilize the HA coated screws as this could result in injury or require
reoperation due to breakage.

26. The JANUS Fenestrated Screw when used with KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement,
refer to the Medtronic HV-R Fenestrated Screw Cement instructions for use for additional
indications, contraindications, warnings, precautions and cement preparation instruction.

27. The JANUS Fenestrated Screw when used with KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement
may include the potential for cement leakage which may cause tissue damage, nerve or
circulatory problems, and other serious adverse events. These risks may increase with the
number of spinal levels where bone cement is utilized, and also with the volume of bone
cement used.
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28. The JANUS Fenestrated Screw when used with KYPHON HV-R Fenestrated Screw Cement,
monitor patients carefully for any change in blood pressure during and immediately
following the application of bone cement. Adverse patient reactions affecting the
cardiovascular system, including Bone Cement Implantation Syndrome (BCIS), have
been associated with the use of bone cements. Hypotensive reactions have occurred
between 10 and 165 seconds following application of bone cement and have lasted
from 30 seconds to 5 or more minutes. Some have progressed to cardiac arrest. Patients
should be monitored carefully for any change in blood pressure during and immediately
following the application of bone cement, especially those potentially at increased risk
for peri-operative death, including elderly patients, patients with underlying cardiac or
pulmonary compromise, and patients being treated for multiple vertebral body fractures in
one procedure.

29. The JANUS Fenestrated screws when used with the Medtronic KYPHON HV-R Fenestrated
Screw Cement should NOT be placed bicortically. It is important not to breach the
pedicle wall or anterior cortex of the vertebral body to avoid cement extrusion into the
retroperitoneal space.

MRI Compatibility Information:
Non-clinical testing and MRI simulations that included in-vivo, clinically relevant modeling
were performed to evaluate the entire family of the Pedicle Screw System. Non-clinical testing
demonstrated that the entire family of the system is MR Conditional. A patient with an implant
from this family can be scanned safely in an MR system under 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 system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating
Mode

Under the scan conditions defined, an implant from the Pedicle Screw System is expected to
produce a maximum temperature rise of 3.0°C after 15 minutes of continuous scanning (i.e., per
pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by an implant from the Pedicle Screw System
extends approximately 8-mm from this device when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3-Tesla MR system.

Cleaning:

The HA coated screw implants are sterilized using gamma radiation sterilization. Do not re-
sterilize. All other system implants are provided clean but not sterile. Once an implant comes
in contact with any human tissue or bodily fluid it should not be re-sterilized or used. Please
discard all contaminated implants.

For Firebird Spinal Fixation System Cases 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013,
44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 and 61-9060:

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

For All Other Firebird System Cases and Caddies:
All instruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done using
validated hospital methods or following the validated cleaning processes described below.

Instructions for Disassembly and Assembly:

Prior to cleaning please see the operative technique for disassembly and assembly instructions
for the five instruments which require disassembly prior to cleaning, the: Multi-Axial Screw
Driver (20-0200), Mono-Axial Screw Driver (20-0300), Multi-Axial Screw Driver (36-1831),
Modular Screw Driver (36-1832) and the Midline Modular Screw Driver (36-1833). No other
instruments within the system require disassembly prior to cleaning.

From Point of Use:
Whenever possible, do not allow blood, debris or body fluids to dry on instruments. For best
results and to prolong the life of the surgical instrument reprocess immediately after use.

1. Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-shedding
wipe. Place instruments in a basin of purified water or in a tray covered with damp
towels. Do not allow saline, blood, body fluids, tissue, bone fragments or other organic
debris to dry on instruments prior to cleaning.

2. For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use or after
removal from solution to minimize the potential for drying prior to cleaning.

3. Used instruments must be transported to the central supply in closed or covered
containers to prevent unnecessary contamination risk.

Note: Soaking in proteolytic enzymatic detergents or other pre-cleaning solutions facilitates
cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g.
cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam
sprays break down protein matter and prevent blood and protein based materials from drying
on instruments. Manufacturer’s instructions for preparation and use of these solutions should be
explicitly followed.

Preparation for Cleaning:

1. All instruments with moving parts (e.g., knobs, triggers, hinges) should be placed in the
open position to allow access of the cleaning fluid to areas that are difficult to clean.

2. Soak the instruments for a minimum of 10 minutes in purified water prior to the manual
or automated cleaning process.

3. Use a soft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the
instruments prior to manual or automated cleaning. Use a soft plastic bristle brush
or a pipe cleaner to remove soil from any inner lumens. You can also use a syringe (if
appropriate) for hard to reach areas.

4. Enzymatic detergent should be used for manual and automated cleaning. All enzymatic
detergents should be prepared at the use dilution and temperature recommended by
the manufacturer. Softened tap water may be used to prepare the enzymatic detergents.
Use of recommended temperatures is important for optimal performance of enzymatic
detergent.



Manual Cleaning:

1. Completely submerge instruments in an enzymatic detergent and allow to soak for 20
minutes. Use a soft-bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has
been removed. Particular attention must be given to crevices, lumens, mated surfaces,
connectors and other hard-to-clean areas. Lumens should be cleaned with a long, narrow,
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

2. Remove the instruments from the enzymatic detergent and rinse in tap water for a
minimum of 3 minutes. Thoroughly and aggressively, flush lumens, holes and other
difficult to reach areas.

3. Place prepared cleaning solution in a sonication unit. Completely submerge device in
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

4. Rinse instrument in purified water for at least 3 minutes or until there is no sign of blood
or soil on the device or in the rinse stream. Thoroughly and aggressively, flush lumens,
holes and other difficult to reach areas.

5. Repeat the sonication and rinse steps above.

6. Remove excess moisture from the instrument with a clean, absorbent and non-shedding
wipe.

7. Inspect the instruments for visible soil.

8. If visible soil is noted, repeat the steps listed above.

Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instruments in an enzymatic detergent and allow to soak and
sonicate for 10 minutes each. Use a soft nylon bristled brush to gently scrub the device
until all visible soil has been removed. Particular attention must be given to crevices,
lumens, mated surfaces, connectors and other hard to clean areas. Lumens should be
cleaned with a long, narrow, soft nylon bristled brush (i.e. pipe cleaner). Use of a syringe
or water jet will improve flushing of difficult to reach areas and closely mated surfaces.

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in purified water for a minimum
of 1 minute. Thoroughly and aggressively flush lumens, blind holes and other difficult to
reach areas.

3. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and process through a standard
instrument washer/disinfector cleaning cycle.

4. Orient instruments into the automated washer's carriers as recommended by the washer
manufacturer.

5. The following minimum parameters are essential for thorough cleaning.

. 2 minute prewash with cold tap water
.1 minute prewash with hot tap water
. 2 minutes detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
.1 minute hot tap water rinse
. 2 minute thermal rinse with purified water (80-93°C/176-200°F)
1 minute purified water rinse (64-66°C/146-150°F)
7 to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)
6. Inspect the instruments for visible soil.
7. If visible soil is noted, repeat the above listed steps until no visible soil is noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions
should not be used.

Note: Visually inspect instruments after cleaning and prior to each use. Discard or return to
Orthofix any instruments that are broken, discolored, corroded, have cracked components, pits,
gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Torque Limiting Instrument Use:
Never use torque limiting drivers in the counter-clockwise (CCW) direction to loosen a
fastener
¢ Only use torque limiting handle as intended per the operative technique
* Never impact on torque limiting handles or use as an impacting device on other devices
* Never use a torque limiting handle as a prying tool

Torque Limiting Instrument Maintenance:
« If a torque-limiting handle has been dropped, impacted or used incorrectly, return to
Orthofix.
* Torque-limiting handles require maintenance at minimum, every three years or per your
service agreement. Please return your torque limiting handles to Orthofix for required
maintenance.

Instrument End of Life Determination:

Do not reuse Single Use instruments. Visually inspect the reusable instruments to determine if
the instrument has reached end of life. Orthofix reusable instruments have reached End of Life
when:

1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs of
wear and/or any other conditions which may impact the devices safe and effective use.

2. Instruments intended for cutting bone and/or tissue (e.g. tap, rasp, curette, rongeur) —
when any of the cutting surfaces show signs of wear such as nicks, abrasions or
otherwise dulled cutting surfaces.

3. Instruments that interface with other devices (e.g. implants, instruments, handles) - when
the mating feature binds, fails to attach or fails to hold the device securely. The instrument
function should be verified prior to each use.

4. Do not use instruments which reached End of Life. Discard End of Life instruments per
your hospital procedure or return to Orthofix for disposal.

Sterilization:
The System HA coated screw implants are sterilized using gamma radiation sterilization. Do not
re-sterilize. All other implants and instruments are supplied NON-STERILE.

For Firebird Spinal Fixation System Cases 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-
9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 and 61-9060:

The Firebird Spinal Fixation System should be sterilized by the hospital using one of the
following recommended cycles when utilizing an FDA cleared sterilization wrap:

Method: Steam

Cycle: Prevac

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

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

For All Other Firebird Systems Cases and Caddies:
Prior to use, all implants and instruments should be placed in the appropriate Orthofix case

which will be wrapped in an FDA cleared sterilization wrap, or individually wrapped, and placed
in the autoclave for sterilization by the hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: Per
manufacturer’s settings
Exposure time: 4 minutes
Drying time: 30 minutes
Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

Firebird NXG, JANUS Midline Fixation Screw and JANUS Fenestrated Screw System
Sterilization in Rigid Sterilization Containers:

When using rigid sterilization containers, clean, inspect and prepare the rigid sterilization
container according to the manufacturer’s instructions.

Select the appropriate rigid sterilization container with either filtered bottom or solid bottom to
properly enclose the Orthofix case(s) (recommended 23"4" long x 114" wide container). The
following sterilization cycle has been validated:

Sterilization Method: Steam

Cycle: Prevac

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

Drying time: 30 minutes

Patient Information:

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

Packaging:

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

The System instruments and implants are provided in a modular case specifically intended to
contain and organize the system components. The system instruments are organized into trays
within the modular case for easy retrieval during surgery. These trays also provide protection to
the system components during shipping. Additionally, individual instruments and implants will
be provided in sealed poly bags with individual product labels attached to them.

Note: The HA coated screws are provided sterile. Do not use if the package is opened or
damaged, or if the expiration date has passed.

Product Complaints:

Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has any
complaints or who has experienced any dissatisfaction in the product quality, identity, durability,
reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify Orthofix Inc., 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, by telephone at 1-214-937-3199 or 1-888-298-5700 or by
e-mail at complaints@orthofix.com.

Further Information:
Recommended operative techniques for the use of these systems are available upon request
from Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the System are not formulated with
and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural rubber latex,
dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains natural rubber in its
formulation.

All third party trademarks used herein are the trademarks of their respective owners. KYPHON®
HV-R is a registered trademark of Medtronic, Inc. Orthofix is not associated with or sponsored by
Medtronic, Inc.

Caution: Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Bezeichnung des Produktsystems:

Firebird® Wirbelsaulen-
Fixationssystem
Hierzu gehoren:
Firebird® System
Firebird® System fiir Deformititen
Firebird® NXG Wirbelsaulen-
Fixationssystem
Phoenix® minimal-invasives
Wirbelsaulen-Fixationssystem
Phoenix® CDX™ minimal-invasives
Wirbelsaulen-Fixationssystem
JANUS® Mittellinien-
Fixationsschraube
JANUS® fenestrierte Schraube

Beschreibung:

Die Firebird Wirbelsaulen-Fixationssysteme sind aus mehreren Komponenten bestehende
Systeme zur voriibergehenden Implantation. Die Komponenten sind nicht steril oder steril und
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie bestehen aus Titan- oder Kobalt-Chrom-Legierung
und ermdglichen dem Chirurgen die Zusammenstellung eines Wirbelsaulen-Implantatkonstrukts.
Die Systeme werden mit Schrauben oder Haken, die am Wirbelkdrper und llium ansetzen, an
der Wirbelsaule (ausgenommen der Halswirbelsdule) befestigt. Die Systeme bestehen aus einem
Sortiment an Stdben, multiaxialen und monoaxialen Pedikelschrauben, Feststellschrauben,
Lateraldistanzstiicken, Knochenschrauben, Schraubenkdrpern, Haken, llium-Verbindern und steril
verpackten Knochenschrauben mit Hydroxyapatit-Beschichtung.

Eine Untergruppe der Komponenten dieser Systeme kann bei padiatrischen Patienten
verwendet werden. Bei diesen Komponenten handelt es sich um eine Anzahl von Schrauben im
Durchmesserbereich von 4,0 mm bis 7,5 mm und Léngenbereich von 25 mm bis 60 mm.

Indikationen:

Die Firebird Wirbelséulen-Fixationssysteme sind dazu bestimmt, als Pedikelschrauben-
Fixationssystem (T1-S2/lium) bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum
Wirbelsaulensegmente zu immobilisieren und stabilisieren und die Fusion bei der Behandlung
der nachstehend aufgefiihrten akuten und chronischen Instabilitéten bzw. Deformitaten zu
unterstiitzen:

Degenerative Bandscheibenerkrankung (definiert als diskogene Riickenschmerzen mit
durch Anamnese und Rontgenaufnahmen bestatigter Degeneration der Bandscheibe)
Spondylolisthese

Trauma (d. h. Fraktur oder Dislozierung)

Spinalstenose

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

Pseudarthrose und

Fehlgeschlagene friihere Fusion
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Bei Verwendung zur Fixation am Ilium miissen die Distanzstiickverbinder des Firebird
Wirbelsaulen-Fixationssystems zusammen mit Pedikelschrauben verwendet werden, die in der
Hohe der Wirbel S1 oder S2 platziert sind.

Die Komponenten des Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystems werden zusammen mit bestimmten
Komponenten des Wirbelsaulen-Fixationssystems (WFS), u. a. Staben, Stabverbindern und
Querverbindern, eingesetzt.

Bei Verwendung zur posterioren Fixation mit Pedikelschrauben bei pédiatrischen Patienten
sind die Firebird Wirbelsdulen-Fixationssysteme zur Unterstiitzung einer Fusion zur Behandlung
der idiopathischen Adoleszentenskoliose indiziert. Die Fixation mit Pedikelschrauben bei
padiatrischen Patienten darf nur mit posteriorem Zugang erfolgen.

Die Firebird Wirbelséulen-Fixationssysteme sind zur Verwendung mit einem autogenen
Transplantat oder Allotransplantat bestimmt.

Das Phoenix MIS-Fixationssystem ist bei Verwendung mit den Firebird Wirbelsgulen-
Fixationssystemen dafir indiziert, dem Chirurgen einen minimal-invasiven Zugang fiir posteriore
Wirbelsaulenoperationen zu erméglichen.

Die JANUS Mittellinien-Fixationsschraube und die JANUS fenestrierte Schraube sind bei
Verwendung mit den Firebird Wirbelséulen-Fixationssystemen dafir indiziert, dem
Chirurgen einen offenen, minimal-invasiven oder Mittellinien-Zugang fiir posteriore
Wirbelsaulenoperationen zu ermdglichen.

Bei Verwendung der JANUS fenestrierten Schraube mit Medtronic KYPHON® HV-R-Zement fiir
fenestrierte Schrauben sind die JANUS fenestrierten Schrauben dazu bestimmt, die Integritat der
Wirbelsaule auch in Abwesenheit einer Fusion fiir einen begrenzten Zeitraum wiederherzustellen,
und zwar bei Patienten mit Tumoren fortgeschrittenen Stadiums im Bereich der Brust- und
Lendenwirbelséule, deren Lebenserwartung fiir das Erreichen einer Fusion von unzureichender
Dauer ist. Die mit Medtronic KYPHON HV-R-Zement fiir fenestrierte Schrauben augmentierten
JANUS fenestrierten Schrauben sind in Wirbelsaulenbereichen zu verwenden, in denen die
strukturelle Wirbelsdulenintegritat nicht stark beeintrachtigt ist. Die JANUS fenestrierte Schraube
mit Zement ist bei Verwendung mit Medtronic KYPHON HV-R-Zement fiir fenestrierte Schrauben
dariiber hinaus fiir Folgendes indiziert: Verminderte Knochenqualitét (d. h. Osteoporose,
Osteopenie, metastasierende Erkrankung).

Kontraindikationen:

Zu den Kontraindikationen gehéren u. a.:

Morbide Adipositas

Geisteskrankheit

Alkohol- oder Drogenmissbrauch

Schwangerschaft

Uberempfindlichkeit/Allergie gegeniiber Metall, Knochenzement und Hydroxyapatit(HA)-

Beschichtung.

Schrauben mit Hydroxyapatit(HA)-Beschichtung diirfen nicht zusammen mit

Knochenzement verwendet werden.

Schwere Osteopenie (Nur Verwendung in den USA)

8. Mangelnde Bereitschaft oder Fahigkeit des Patienten, die Anweisungen zur
postoperativen Nachsorge einzuhalten

9. Die Verwendung der Firebird Distanzstiickverbinder zur Fixation am llium ist
kontraindiziert, wenn das Sakrum fehlt bzw. fiir die Implantation von Pedikelschrauben
auf der Hohe S1 oder S2 der Wirbelsdule unzureichend ist.

10. Allen Umstanden, die nicht ausdriicklich im Abschnitt ,Indikationen” aufgefiihrt sind.
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Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:
Es sind alle potenziellen unerwiinschten Ereignisse méglich, die mit einer Wirbelfusions-OP

ohne Instrumentierung verbunden sind. Die Liste der potenziellen unerwiinschten Ereignisse mit
Instrumentierung umfasst u. a.:
1. Unféhigkeit zum Einsatz der Fixation mit Pedikelschrauben aufgrund von anatomischen

Einschrankungen (Abmessungen der Pedikel, Missbildungen)

Fehlpositionierung von Pedikelschrauben, mit oder ohne Nerven- oder GeféBverletzungen

Proximale oder distale Anschlusskyphose

Pankreatitis

Bei pédiatrischen Patienten kénnen auch andere mit einer Fixation mit Pedikelschrauben

verbundene unerwiinschte Wirkungen wie z. B. Biegung, Bruch oder Lockerung von

Schrauben oder Staben auftreten. Padiatrische Patienten sind dariiber hinaus aufgrund ihrer

kleineren Statur eventuell einem erhohten Risiko produktbedingter Verletzungen ausgesetzt.

Bruch von Implantatkomponenten

Verlust der Fixation

Pseudarthrose

Wirbelfraktur

10. Nervenverletzungen

11. Verletzungen von GefaBen oder inneren Organen

12. Friihe oder spate Lockerung einer oder aller Komponenten

13. Zerlegung und/oder Verbiegung einer oder aller Komponenten

14. Fremdkérper- oder allergische Reaktion auf Implantate, Knochenzement, Abrieb,
Korrosionsprodukte und Transplantatmaterial einschlieBlich Metallose, Anspannungen,
Tumorbildung und/oder Autoimmunerkrankung

. Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit unzureichender
Weichteilbedeckung des Implantats, mdglicherweise mit nachfolgender Hautpenetration,
-reizung und/oder Schmerzen
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17.
18.

19.
20.
21
22.
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24.

. Postoperative Verdnderungen der Wirbelsdulenbiegung, Verlust der Korrektur, Hohe

und/oder Reposition

Infektion

Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund des vorhandenen
Implantats

Hémorrhagie

Ausbleibendes weiteres Wachstum des operierten Wirbelséulenabschnitts

Tod

Zu den unerwiinschten Ereignissen bei Verwendung der JANUS fenestrierten Schraube mit
KYPHON HV-R-Zement fiir fenestrierte Schrauben zahlen u. a. Hamorrhagie, Hdmatom,
Okklusion, Serom, Odem, Hypertonie, Embolie, Schlaganfall, iberméBige Blutung,
Phlebitis, Wundnekrose, Wunddehiszenz, Schadigung von BlutgefdBen oder anderweitige
Beeintréchtigung des Herz-Kreislauf-Systems.

. Zu den schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen bei Verwendung der JANUS

fenestrierten Schraube mit KYPHON HV-R-Zement fiir fenestrierte Schrauben zéhlen u. a.
einige mit Todesfolge, in Zusammenhang mit dem Einsatz von Acryl-Knochenzementen
an der Wirbelséule u. a. Myokardinfarkt, Herzstillstand, Schlaganfall, Lungenembolie und
Herzembolie. Obwohl die Mehrzahl dieser unerwiinschten Ereignisse friihzeitig in der
postoperativen Phase auftritt, gab es einige Berichte iiber Diagnosen nach einem Jahr
oder mehr nach dem Eingriff.

Mit der Verwendung der JANUS fenestrierten Schraube mit KYPHON HV-R-Zement fiir
fenestrierte Schrauben kdnnen auch andere unerwiinschte Ereignisse einhergehen, iiber
die in Zusammenhang mit Acryl-Knochenzementen fiir den Einsatz an der Wirbelsdule
berichtet wurde, wie u. a. Leckage von Knochenzement jenseits des vorgesehenen
Applikationssitus, der in das GefaBsystem eindringt und u. a. zu einer Lungen- und/oder
Herzembolie oder anderen klinischen Komplikationen fiihrt.

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

Warn- und Vorsichtshinweise:

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

Der Einsatz einer Fixation mit Pedikelschrauben in der Péadiatrie kann bei Patienten

mit kleinerer Statur und nicht abgeschlossenem Skelettwachstum zusétzliche Risiken
bedingen. Bei padiatrischen Patienten sind die Wirbelsdulenstrukturen eventuell kleiner
(Lénge oder Durchmesser der Pedikel), sodass die Verwendung von Pedikelschrauben
eventuell ausgeschlossen ist oder ein erhdhtes Risiko der Fehlpositionierung von
Pedikelschrauben und von Nerven- oder GefaBverletzungen besteht. Bei Patienten mit
nicht abgeschlossenem Skelettwachstum, die sich einer Wirbelfusion unterziehen, kommt
es eventuell zu einem reduzierten Langenwachstum der Wirbelséule oder dem Risiko einer
Verdrehung der Wirbelséule (dem sogenannten ,Crankshaft-Phanomen”) aufgrund des
anhaltenden abweichenden Wachstums der anterioren Wirbelsaule.

Die Implantation eines Pedikelschraubensystems fiir die Wirbelséule bei padiatrischen
Patienten darf nur von erfahrenen Wirbelsdulenchirurgen vorgenommen werden, die
speziell in der Anwendung des jeweiligen Pedikelschraubensystems fiir die Wirbelséaule bei
padiatrischen Patienten geschult sind, da es sich hierbei um einen technisch anspruchsvollen
Eingriff mit einem Risiko fiir schwerwiegende Verletzungen des Patienten handelt.
Praoperative und intraoperative Verfahren einschlieBlich der Kenntnis der chirurgischen
Techniken, gute Reposition sowie sachgemaBe Auswahl und Platzierung der Implantate sind
wichtige Faktoren fiir den erfolgreichen Einsatz des Systems bei padiatrischen Patienten.
Die Auswahl des nach GroBe, Form und Ausfiihrung fiir den jeweiligen Patienten geeigneten
Implantats ist fiir den sicheren Einsatz des Systems bei pédiatrischen Patienten unabdingbar.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Pedikelschraubensystemen wurden bisher nur fiir
Wirbelsaulenerkrankungen mit signifikanter mechanischer Instabilitét oder Deformitat
nachgewiesen, bei denen eine Fusion mit Instrumentierung erforderlich war. Diese
Erkrankungen sind: signifikante mechanische Instabilitdt oder Deformitét der Brust- und
Lendenwirbelsaule und des Kreuzbeins im Gefolge einer schweren Spondylolisthese
(Schweregrad 3 und 4) der Wirbel L5-S1, degenerative Spondylolisthese mit objektiven
Anzeichen einer neurologischen Behinderung, Fraktur, Dislozierung, Skoliose, Kyphose,
Wirbelsaulentumor sowie fehlgeschlagene friihere Fusion (Pseudarthrose). Die Sicherheit
und Wirksamkeit dieser Implantate fiir andere Erkrankungen sind nicht bekannt.

Der Nutzen einer Wirbelfusion mit Pedikelschrauben-Fixationssystemen jeglicher Art bei
Patienten mit stabiler Wirbelsaule wurde bisher nicht hinreichend nachgewiesen.
Potenzielle Risiken, die fiir den Gebrauch dieses Implantatsystems identifiziert wurden und
u. U. weitere Operationen erforderlich machen, sind: Bruch von Implantatkomponenten,
Verlust der Fixation, Pseudarthrose, Wirbelfraktur, Nervenverletzungen sowie Verletzungen
von GeféBen oder inneren Organen.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung von Produkten, die als nur

zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestdbe), kann zu Verletzungen oder ereuten Operationen aufgrund von Bruch oder
Infektion fiihren.

. Unsteril. Die Schrauben, Haken, Stdbe, Schraubplatten, Lateraldistanzstiicke, Abstandhalter,

Klammern, Unterlegscheiben, Verriegelungsmuttern, Querverbinder und Instrumente
werden unsteril geliefert und miissen daher vor dem Gebrauch sterilisiert werden.

. Zur Forderung der Fusion ist eine hinreichende Menge an autogenem Knochengewebe

oder einem anderen geeigneten Material zu verwenden.

. Falls keine Arthrodese erzielt werden kann, fihrt dies letztendlich zur Lockerung und zum

Versagen des Implantatkonstrukts.

. Wenn die Schrauben tiberméBig fest angezogen werden, kénnen die Gewindegange im

Knochen ausreiBen.

. Alle Implantate sind NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH bestimmt. Ein gebrauchtes

Implantat muss entsorgt werden. Selbst wenn ein Implantat unbeschédigt erscheint, weist
es moglicherweise geringe Defekte und interne Belastungsmuster auf, die ein Versagen
aufgrund von Materialermiidung zur Folge haben kdnnen.

. Die Implantation eines Pedikelschraubensystems fiir die Wirbelsaule darf nur von

erfahrenen Wirbelsdulenchirurgen vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung
dieses Pedikelschraubensystems fiir die Wirbelsaule geschult sind, da es sich hierbei

um einen technisch anspruchsvollen Eingriff mit einem Risiko fiir schwerwiegende
Verletzungen des Patienten handelt.

. Ausgehend von den Ergebnissen der Priifungen zur Materialermiidung muss der Arzt/

Chirurg Faktoren wie die Implantationshéhe, das Gewicht, das Aktivitatsniveau und
ggf. andere Erkrankungen des Patienten, die sich auf die Leistungsféhigkeit des Systems
auswirken kdnnen, beriicksichtigen.
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. Die gemeinsame Verwendung verschiedener Metalle kann den Korrosionsvorgang
beschleunigen. Soweit nicht ausdriicklich angegeben, diirfen die Komponenten dieses
Systems aus Titan- und Kobalt-Chrom-Legierung nicht zusammen mit Implantaten aus
anderen Materialverbindungen oder Komponenten von anderen Herstellern verwendet
werden.

. Das Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystem und das Phoenix MIS Wirbels&ulen-
Fixationssystem wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung
bewertet; auch wurden das Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystem und das Phoenix MIS
Wirbelséulen-Fixationssystem nicht auf Erwdrmung oder Migration in der MR-Umgebung
getestet.

. Es darf nicht versucht werden, zum einmaligen Gebrauch bestimmte Implantate, die in
Kontakt mit Korperfliissigkeiten gekommen sind, zu resterilisieren.

. Werden die Distanzstiickverbinder zur Verbindung des Firebird Wirbelsdulenkonstrukts mit
dem Ilium verwendet, miissen auf der Hohe S1 oder S2 der Wirbelséule Pedikelschrauben
benutzt werden. Die Distanzstiickverbinder nicht ohne diese Zwischenschraubenfixation
zur Verbindung des lliums verwenden.

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

. Bei padiatrischen Patienten kdnnen auch andere mit einer Fixation mit Pedikelschrauben
verbundene unerwiinschte Wirkungen wie z. B. Biegung, Bruch oder Lockerung von
Schrauben oder Stében auftreten. Padiatrische Patienten sind dariiber hinaus aufgrund
ihrer kleineren Statur eventuell einem erhéhten Risiko produktbedingter Verletzungen
ausgesetzt.

. Die sachgeméBe Handhabung des Implantats ist duBerst wichtig. Implantate
dirfen nicht tibermaBig oder wiederholt gebogen, gekerbt oder verkratzt werden.

Eine solche Behandlung kann Defekte in der Oberflachenbearbeitung und interne
Belastungskonzentrationen verursachen, die spater zum Ausgangspunkt eines
Implantatversagens werden kénnen.

4. HA-beschichtete Schrauben werden STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

. Die HA-beschichteten Schrauben NICHT resterilisieren, da dies zu einer Verletzung fithren
oder eine Reoperation infolge eines Bruchs erforderlich machen konnte.

. Bei Verwendung der JANUS fenestrierten Schraube mit KYPHON HV-R-Zement
fiir fenestrierte Schrauben weitere Indikationen, Kontraindikationen, Warn- und
Vorsichtshinweise sowie Anweisungen zur Vorbereitung des Zements der
Gebrauchsanweisung fiir den Medtronic HV-R-Zement fiir fenestrierte Schrauben
entnehmen.

. Bei Verwendung der JANUS fenestrierten Schraube mit KYPHON HV-R-Zement fiir
fenestrierte Schrauben besteht die Moglichkeit einer Zementleckage, durch die es zu
Gewebeschaden, Nerven- oder Kreislaufproblemen und anderen schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen kommen kann. Diese Risiken kdnnen mit der Anzahl der
Wirbelsaulenbereiche, in denen Knochenzement verwendet wird, und auch mit der
verwendeten Knochenzementmenge steigen.

. Bei Verwendung der JANUS fenestrierten Schraube mit KYPHON HV-R-Zement fiir
fenestrierte Schrauben miissen die Patienten wahrend und unmittelbar nach der
Applikation des Knochenzements sorgféltig auf Blutdruckveranderungen tiberwacht
werden. Unerwiinschte Patientenreaktionen, die das Herz-Kreislauf-System betreffen,

u. a. das Knochenzement-Implantations-Syndrom (Bone Cement Implantation Syndrome,
BCIS), wurden mit dem Einsatz von Knochenzementen in Verbindung gebracht.
Hypotone Reaktionen traten zwischen 10 und 165 Sekunden nach der Applikation des
Knochenzements auf und dauerten von 30 Sekunden bis 5 oder mehr Minuten an.
Manche fiihrten zu einem Herzstillstand. Die Patienten miissen wahrend und unmittelbar
nach der Applikation des Knochenzements sorgfaltig auf Blutdruckveranderungen
liberwacht werden, besonders, wenn méglicherweise ein erhdhtes perioperatives
Todesrisiko besteht, wie u. a. bei &lteren Patienten, Patienten mit kardialen oder
pulmonalen Grunderkrankungen und Patienten, bei denen im Rahmen einer Operation
mehrere Wirbelkdrperfrakturen behandelt werden.

. Bei Verwendung der JANUS fenestrierten Schrauben mit Medtronic KYPHON HV-R-
Zement fiir fenestrierte Schrauben diirfen diese NICHT bikortikal platziert werden. Um zu
vermeiden, dass Zement in den Retroperitonealraum gelangen kann, ist es wichtig, dass
die Pedikelwand und der anteriore Kortex des Wirbelkérpers nicht verletzt werden.
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Angaben zur MRT-Kompatibilitat:

Zur

Bewertung der gesamten Pedikelschrauben-Systemfamilie wurden nicht-klinische Tests und

MRT-Simulationen durchgefiihrt, die klinisch relevante In-vivo-Modellierungen enthielten. Nicht-
klinische Tests haben gezeigt, dass die gesamte Systemfamilie bedingt MR-sicher ist. Unter den

folg

MR-

enden Bedingungen kann ein Patient mit einem Implantat aus dieser Familie sicher in einem

System gescannt werden:

* Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla oder 3 Tesla

* Maximales raumliches Magnetgradientenfeld von 4000 Gs/cm (40 T/m)

¢ Maximale vom MR-System angezeigte, (iber den ganzen Korper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir ein 15-miniitiges Scanning (d. h. pro Pulssequenz)
im normalen Betriebsmodus

Unter den definierten Scanbedingungen verursacht ein Implantat aus dem Pedikelschrauben-
System nach 15-miniitigem, kontinuierlichem Scanning (d. h. pro Pulssequenz) voraussichtlich
einen Temperaturanstieg von maximal 3,0 °C.

Bei
inn
Bild

der Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System wurden
icht-klinischen Tests durch das Implantat aus dem Pedikelschrauben-System hervorgerufene
artefakte festgestellt, die ca. 8 mm ber dieses Produkt hinausreichen.

Reinigung:

Die Schraubenimplantate mit HA-Beschichtung werden mittels Gammabestrahlung sterilisiert.
Nicht resterilisieren. Alle anderen Implantate des Systems werden sauber, jedoch nicht steril
geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Korperfliissigkeiten in Kontakt

gekommen ist, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate

bitte entsorgen.



Eiir die Behélter 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-
9050 und 61-9060 des Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystems:

Alle Instrumente und Implantate miissen vor der Sterilisation und Uberfiihrung in ein steriles
Feld zundchst den Krankenhausvorschriften entsprechend gereinigt werden. Zusétzlich miissen
alle Instrumente und Implantate, die zuvor in ein steriles Operationsfeld tberfiihrt wurden,

vor der Sterilisation und erneuten Uberfiihrung in ein steriles Operationsfeld zunachst den
Krankenhausvorschriften entsprechend gereinigt werden. Zur Reinigung kénnen neutrale
Reinigungsmittel und zum nachfolgenden Abspiilen kann entionisiertes Wasser verwendet
werden. Alle Produkte sind mit Sorgfalt zu behandeln. UnsachgeméaBe Anwendung oder
Handhabung kann zu Schéden und potenziellen Fehlfunktionen des Produkte fiihren.

Fiir alle anderen Behélter und Halter der Firebird Systeme:
Alle Instrumente miissen nach jedem Gebrauch sorgféltig gereinigt werden. Zur Reinigung

kénnen validierte Krankenhausmethoden oder die unten beschriebenen validierten
Reinigungsverfahren verwendet werden.

Demontage- und Montageanleitung:

Vor der Reinigung bitte die Demontage- und Montageanleitung fiir die fiinf Instrumente, die
vor der Reinigung zerlegt werden missen, in der Operationstechnik nachschlagen. Dies sind:
Multiaxial-Schraubendreher (20-0200), Monoaxial-Schraubendreher (20-0300), Multiaxial-
Schraubendreher (36-1831), modularer Schraubendreher (36-1832) und modularer Mittellinien-
Schraubendreher (36-1833). Alle anderen Instrumente des Systems miissen vor der Reinigung
nicht zerlegt werden.

Nach Gebrauch:

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

1. Uberschiissige Korperfliissigkeiten und Gewebe mit einem flusenfreien Einwegtuch von
den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in eine Schale mit gereinigtem Wasser
oder auf ein mit feuchten Tiichern abgedecktes Tablett legen. Kochsalzldsung, Blut,
Korperfliissigkeiten, Gewebe, Knochenfragmente und sonstige organische Riickstande vor
der Reinigung nicht auf den Instrumenten antrocknen lassen.

2. Fiir optimale Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw. nach dem Entnehmen aus der Losung gereinigt werden, um das Potenzial fir ein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente miissen in geschlossenen oder abgedeckten Behéltern in die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unnétiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in proteinlésenden enzymatischen Reinigungsmitteln oder
sonstigen Vorreinigern lasst sich die Reinigung vereinfachen, insbesondere bei Instrumenten

mit komplizierten Merkmalen und schwer zuganglichen Bereichen (z. B. kaniilierte und
rohrenformige Ausfiihrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
den Instrumenten antrocknen. Beim Ansetzen und bei der Verwendung dieser Losungen sind die
Anweisungen des jeweiligen Herstellers genau zu befolgen.

Vorbereitung auf die Reinigung:

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

2. Die Instrumente vor dem manuellen oder automatisierten Reinigungsverfahren
mindestens 10 Minuten lang in gereinigtem Wasser einweichen.

3. Vor der manuellen oder automatisierten Reinigung sichtbare Verschmutzungen mit einem
weichen Tuch oder einer Biirste mit weichen Kunststoffborsten von den Instrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer Biirste mit weichen Kunststoffborsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen. Fiir schwer
zugéngliche Bereiche kann ggf. auch eine Spritze verwendet werden.

4. Fir manuelle und automatisierte Reinigung sollte ein enzymatisches Reinigungsmittel
verwendet werden. Alle enzymatischen Reinigungsmittel sind bei der vom jeweiligen
Hersteller empfohlenen Verdiinnung und Temperatur anzusetzen. Zum Ansetzen von
enzymatischen Reinigungsmitteln kann enthartetes Leitungswasser verwendet werden.
Fir die optimale Leistungsfahigkeit des enzymatischen Reinigungsmittels ist die
Einhaltung der empfohlenen Temperaturen wichtig.

Manuelle Reinigung:

1. Die Instrumente vollsténdig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
20 Minuten lang einweichen lassen. Das Produkt mit einer Biirste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Dabei ist besonders auf Spalte, Lumina, Passflachen, Verbindungsstiicke und sonstige
schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollten mit einer langen, schmalen
Biirste mit weichen Borsten (d. h. einer Pfeifenreinigerbiirste) gereinigt werden.

2. Die Instrumente aus dem enzymatischen Reinigungsmittel nehmen und mindestens
3 Minuten lang mit Leitungswasser abspiilen. Lumina, Locher und sonstige schwer
zugéngliche Bereiche griindlich und intensiv durchspiilen.

3. Die angesetzte Reinigungslosung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt
vollstandig in die Reinigungslésung eintauchen und 10 Minuten lang beschallen.

4. Das Instrument mindestens 3 Minuten lang bzw. bis am Produkt und im abflieBenden
Wasser keine Blut- oder Verschmutzungsspuren mehr zu sehen sind mit gereinigtem
Wasser abspiilen. Lumina, Locher und sonstige schwer zugéngliche Bereiche griindlich
und intensiv durchspiilen.

5. Die obigen Ultraschall- und Spilschritte wiederholen.

6. Uberschiissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugfahigen und flusenfreien Tuch vom
Instrument entfernen.

7. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen tiberpriifen.

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

Automatisierte Reinigung:

1. Die Instrumente vollstdndig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
jeweils 10 Minuten lang einweichen lassen und beschallen. Das Produkt mit einer Biirste
mit weichen Nylonborsten vorsichtig abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt wurden. Dabei ist besonders auf Spalte, Lumina, Passflachen, Verbindungsstiicke
und sonstige schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollten mit einer langen,
schmalen Biirste mit weichen Nylonborsten (d. h. einer Pfeifenreinigerbiirste) gereinigt
werden. Mit einer Spritze oder einem Wasserstrahl lassen sich schwer zugéngliche
Bereiche und Passflachen besser spiilen.

2. Die Instrumente aus der Reinigungsldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspiilen. Lumina, Sacklécher und sonstige schwer zugéngliche
Bereiche griindlich und intensiv durchspiilen.

3. Die Instrumente in einen geeigneten Wasch-/Desinfektionsgerat-Korb legen und einen
normalen Reinigungszyklus des Wasch-/Desinfektionsgeréts durchlaufen lassen.

4. Die Instrumente wie vom Waschgerét-Hersteller empfohlen in den Tragern des
Waschgeréts ausrichten.

5. Fiir eine griindliche Reinigung sind unbedingt die folgenden Mindestparameter
einzuhalten.

a. 2 Minuten Vorwasche mit kaltem Leitungswasser
b. 1 Minute Vorwésche mit heiBem Leitungswasser
¢. 2 Minuten Wésche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66 °C/
146-150 °F)
.1 Minute Spiilung mit heiBem Leitungswasser
.2 Minuten thermische Spiilung mit gereinigtem Wasser (80-93 °C/176-200 °F)
1 Minute Spiilung mit gereinigtem Wasser (64-66 °C/146-150 °F)
. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)
6. Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberpriifen.
7. Falls sichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsldsungen, wie z. B. solche, die Natronlauge, Formalin,
Glutaraldehyd, Bleichmittel und/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kénnen
Schaden an Instrumenten verursachen. Daher sollten solche Lésungen nicht verwendet werden.

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

Verwendung von drehmomentbegrenzenden Instrumenten:

Drehmomentbegrenzende Dreher niemals entgegen dem Uhrzeigersinn zum Ldsen eines
Befestigungselements verwenden.

* Den drehmomentbegrenzenden Griff nur wie in der Operationstechnik vorgesehen
verwenden.

* Drehmomentbegrenzende Griffe niemals anschlagen oder als Schlaginstrument auf
anderen Instrumenten verwenden.

¢ Einen drehmomentbegrenzenden Griff niemals als Hebelwerkzeug verwenden.

Wartung von drehmomentbegrenzenden Instrumenten:
Falls ein drehmomentbegrenzender Griff fallengelassen, angeschlagen oder falsch
verwendet wurde, an Orthofix zuriickgeben.
* Drehmomentbegrenzende Griffe miissen mindestens alle drei Jahre oder gemaB
Servicevertrag gewartet werden. Drehmomentbegrenzende Griffe fiir die erforderliche
Wartung bitte an Orthofix zuriickgeben.

Bestimmung des Endes der Lebensdauer fiir Instrumente:

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente diirfen nicht wiederverwendet werden. Die
wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtpriifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofix haben das
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

1. Die Instrumente sichtbare Anzeichen von Schaden aufweisen, wie z. B. klemmende
Teile, Verbiegungen, Bruch, deutliche Anzeichen von Verschlei und/oder jegliche andere
Zusténde, die den sicheren und wirksamen Gebrauch der Produkte beeintrachtigen
konnen.

2. Zum Schneiden von Knochen und/oder Weichteilen bestimmte Instrumente (z. B.
Gewindeschneider, Raspel, Kiirette, Rongeur) — wenn jegliche Schneiden Anzeichen von
VerschleiB wie z. B. Kerben oder Abschiirfungen aufweisen oder anderweitig abgestumpft
sind.

3. Instrumente, die zu anderen Produkten (z. B. Implantate, Instrumente, Griffe) passen
missen — wenn die Passflachen klemmen, nicht aufgesetzt werden kdnnen oder das
Produkt nicht sicher festhalten. Die Funktion des Instruments sollte vor jedem Gebrauch
bestétigt werden.

4. Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, nicht mehr verwenden.
Instrumente, die das Ende ihrer Lebensdauer erreicht haben, wie am jeweiligen
Krankenhaus vorgeschrieben entsorgen oder zur Entsorgung an Orthofix zuriickgeben.

Die Schraubenimplantate mit HA-Beschichtung des Systems werden mittels Gammabestrahlung
sterilisiert. Nicht resterilisieren. Alle anderen Implantate und Instrumente werden UNSTERIL
geliefert.

Fiir die Behélter 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-
9050 und 61-9060 des Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystems:

Das Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystem muss vor Gebrauch durch Krankenhauspersonal
entsprechend einem der nachstehenden empfohlenen Zyklen und mithilfe einer
Sterilisationsverpackung mit FDA-Zulassung sterilisiert werden:

Methode: Dampf oder:  Methode: Dampf

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

Eiir alle anderen Behélter und Halter der Firebird Systeme:

Vor Gebrauch miissen alle Instrumente und Implantate in den entsprechenden Orthofix-
Behélter gelegt oder einzeln verpackt werden. Dieser wird in ein von der FDA (Food and
Drug Administration) zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt und in den Autoklaven zur




Sterilisation im Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der folgenden empfohlenen Zyklen zu
verwenden:

Methode: Dampf oder:  Methode: Dampf
Zyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum
Temperatur: 132 °C Temperatur: 132 °C
Expositionszeit: 15 Minuten Vorbehandlung: Entsprechend
Trocknungsdauer: 30 Minuten den Einstellungen des
Doppelt eingepackt Herstellers
Expositionszeit: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt

Sterilisation der Systeme Firebird NXG, JANUS Mittellinien-Fixationsschraube und
JANUS fenestrierte Schraube in starren Sterilisationsbhehaltern:

Bei Verwendung starrer Sterilisationsbehélter miissen diese gemaB den Anweisungen des
Herstellers gereinigt, inspiziert und vorbereitet werden.

Einen geeigneten starren Sterilisationsbehélter (entweder mit gefiltertem oder festem Boden)
auswahlen, der den Orthofix-Instrumentenkasten bzw. die Orthofix-Instrumentenkésten
ordnungsgemaB umschlieBt (empfohlene Behalterabmessungen: 59,25 cm lang und 28,6 cm
breit). Der folgende Sterilisationszyklus wurde validiert:

Sterilisationsmethode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C

Vorbehandlung: Entsprechend den Einstellungen des Herstellers
Expositionszeit: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

Informationen fiir Patienten:

Die bei threm kiirzlich durchgefiihrten Wirbelsduleneingriff benutzten temporéren internen
Fixationsvorrichtungen sind Metallimplantate, die am Knochen befestigt werden und bei der
Einheilung von Knochentransplantaten helfen. Es hat sich gezeigt, dass diese Implantate
wertvolle Hilfsmittel fiir Chirurgen bei der Behandlung von Knochenfusionen sind. Diese
Implantate haben nicht dieselben Féhigkeiten wie lebendes Knochengewebe. Heiles lebendes
Knochengewebe regeneriert sich selbst, ist biegsam und kann gelegentlich brechen und/oder
abgebaut werden. Die Anatomie des menschlichen Kérpers beschrankt die GroBe aller in der
Chirurgie verwendeten kiinstlichen Fixationsprodukte. Diese Einschrankung der maximalen
GréBe erhoht die Wahrscheinlichkeit von mechanischen Komplikationen wie Lésen, Verbiegen
oder Brechen der Implantate. Jede einzelne dieser Komplikationen kann eine zusétzliche

Operation erforderlich machen. Daher ist es sehr wichtig, dass Sie die Empfehlungen Ihres Arztes

befolgen. Tragen Sie ein Stiitzkorsett wie angewiesen. Durch Befolgen dieser Anweisungen
konnen Sie lhre Chancen fiir ein erfolgreiches Ergebnis erhdhen und das Risiko einer Verletzung
und/oder zusétzlichen Operation vermindern.
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Verpackung:

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

Die Instrumente und Implantate des Systems werden in einem modularen Behlter geliefert,

der speziell fiir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten vorgesehen ist. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in dem modularen Behalter und kdnnen bei
der Operation leicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz fiir die
Systemkomponenten beim Versand. Zusétzlich werden bestimmte Instrumente und Implantate

in versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit individuell aufgeklebten Produktetiketten
geliefert.

Hinweis: Die HA-beschichteten Schrauben werden steril geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Produktreklamationen:

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

Weitere Informationen:
Die empfohlene Operationstechnik fiir die Verwendung dieser Systeme ist auf Bestellung von
Orthofix unter den oben angegebenen Telefonnummern erhaltlich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fiir das System sind nicht

mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen Naturkautschuk. Der Begriff
«Naturkautschuk” umfasst Naturkautschuklatex, trockenen Naturkautschuk und synthetischen
Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in seiner Formulierung enthélt.

Alle hier verwendeten Marken Dritter sind Marken ihrer jeweiligen Inhaber. KYPHON® HV-R ist
eine eingetragene Marke von Medtronic, Inc. Orthofix hat keine Verbindung zu und wird nicht
gesponsert durch Medtronic, Inc.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt bzw. im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

Ry Onl In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur
X ONlY o5 einem Arzt oder auf rztliche Verschreibung abgegeben werden.
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INSTRUCCIONES DE USO

Informacion importante — Léase antes de usar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
C €2797

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

Espanol

Nombre del sistema de dispositivo:
Sistema de fijacion vertebral
Firebird®

que incluye:

Sistema Firebird®

Sistema de correccion de
deformidades Firebird®

Sistema de fijacion vertebral
Firebird® NXG

Sistema de fijacion vertebral
minimamente invasivo Phoenix®

Sistema de fijacion vertebral
minimamente invasivo
Phoenix® CDX™

Tornillo de fijacion de linea media
JANUS®

Tornillo fenestrado JANUS®

Descripcion:

Los sistemas de fijacion vertebral Firebird incluyen sistemas temporales de multiples
componentes, que comprenden una variedad de componentes esterilizados y sin esterilizar para
un solo uso fabricados con aleacién de titanio o aleacion de cromo y cobalto, que le permiten al
cirujano construir una estructura de implante vertebral. Los sistemas se unen al cuerpo vertebral
y al ilion mediante la fijacion de un tornillo o gancho a la espina no cervical. Los sistemas
consisten en una diversidad de varillas, tornillos pediculares multiaxiales y monoaxiales,
tornillos de fijacion, conectores de compensacion laterales, tornillos dseos, cuerpos de tornillos,
ganchos, conectores iliacos y tornillos dseos recubiertos con hidroxiapatita (HA) empaquetados
esterilizados.

En pacientes pediatricos se puede utilizar un subjuego de componentes de los sistemas. Estos
componentes consisten en una diversidad de tornillos, que varian en didmetros de 4,0 mm a
7,5 mm y longitudes, que van desde 25 mm a 60 mm.

Indicaciones de uso:
Los sistemas de fijacion vertebral Firebird estan disefiados para proporcionar inmovilizacion
y estabilizacion de los segmentos vertebrales en pacientes esqueléticamente maduros, como
un complemento a la fusion, como sistema de fijacion de tornillo pedicular (T1-52/llion) en el
tratamiento de las siguientes inestabilidades agudas y crénicas o deformidades:
1. enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor de espalda discogénico con
degeneracion del disco, confirmado por historial clinico y estudios radiograficos)

2. espondilolistesis

3. trauma (p. €]., fractura o dislocacion)

4. estenosis espinal

5. deformidades o curvaturas (p. ej., escoliosis, cifosis o lordosis)
6. tumor

7. pseudoartrosis

8.

fusion anterior fallida

Cuando se utilizan para la fijacion al ilion, los conectores de compensacion del sistema de
fijacion vertebral Firebird se deben utilizar junto con los tornillos pediculares colocados en el
nivel vertebral S1 0 S2.
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Los componentes de fijacion vertebral Firebird se utilizan con ciertos componentes del sistema
de fijacion vertebral (Spinal Fixation System, SFS), que incluyen varillas, conectores de varilla y
conectores cruzados.

Cuando se utilizan para la fijacién posterior del tornillo pedicular en pacientes pediatricos, los
sistemas de fijacion vertebral Firebird estan indicados como un complemento de la fusion para
tratar la escoliosis idiopatica del adolescente. La fijacion pediétrica del tornillo pedicular esta
limitada a un abordaje posterior.

Los sistemas de fijacion vertebral Firebird estan disefiados para ser utilizados con autoinjertos o
aloinjertos.

Cuando el sistema de fijacién Phoenix MIS se utiliza con los sistemas de fijacion vertebral Firebird
esta indicado para proporcionar al cirujano un abordaje minimamente invasivo para la cirugia
vertebral posterior.

Cuando el tornillo de fijacién de linea media JANUS y el tornillo fenestrado JANUS, se utilizan con
los sistemas de fijacion vertebral Firebird estén indicados para ofrecer al cirujano un abordaje
abierto, minimamente invasivo o de linea media para la cirugia vertebral posterior.

Cuando el tornillo fenestrado con cemento JANUS se utiliza junto con el cemento para tornillos
fenestrados KYPHON® HV-R de Medtronic, los tornillos fenestrados JANUS estan disefiados
para restaurar la integridad de la columna vertebral incluso en ausencia de fusién durante un
periodo de tiempo limitado en pacientes con tumores en etapa avanzada que comprometen la
columna toracica y lumbar, en los que la expectativa de vida es de duracion insuficiente como
para permitir la fusion. Los tornillos fenestrados JANUS con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R de Medtronic estan indicados para utilizarse en niveles vertebrales en los que

la integridad estructural de la columna vertebral no esta gravemente comprometida. El tornillo
fenestrado con cemento JANUS cuando se utiliza junto con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R de Medtronic también esta indicado en casos con calidad 6sea reducida (es decir,
osteoporosis, osteopenia, enfermedad metastésica).

Contraindicaciones:
Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan, a:

1. Obesidad mérbida

2. Enfermedad mental

3. Alcoholismo o abuso de drogas

4. Embarazo

5. Sensibilidad o alergia al metal, cemento dseo o recubrimiento de hidroxiapatita (HA)

6. Los tornillos con recubrimiento de hidroxiapatita (HA) no deben utilizarse con cemento
oseo.

7. Osteopenia grave (para uso solamente en los Estados Unidos)

8. Pacientes que no deseen o no puedan seguir las instrucciones de cuidado posoperatorio

9. Eluso de los conectores de compensacion Firebird para la fijacion al ilion esta

contraindicado cuando el sacro esta ausente o es insuficiente para la implantacion de
tornillos pediculares en el nivel vertebral S1 0 S2.
10. Cualquier circunstancia no enumerada en la seccion de Indicaciones de uso

Posibles eventos adversos:
Todos los posibles eventos adversos asociados con la cirugia de fusion vertebral sin
instrumentacion son posibles. Con la instrumentacion, una lista de posibles eventos adversos
incluye, pero no se limita a, lo siguiente:
1. Incapacidad para utilizar la fijacién del tornillo pedicular debido a las limitaciones
anatdmicas (dimensiones del pediculo, anatomia distorsionada)
Malposicion de tornillos pediculares, con o sin lesion neurolégica o vascular
Cifosis de union proximal o distal
Pancreatitis
La falla del tornillo pedicular, como curvatura, rotura o aflojamiento de tornillos o varillas,
también puede ocurrir en pacientes pediatricos, y es posible que los pacientes pediatricos
tengan un mayor riesgo de lesion relacionada con el dispositivo debido a su menor
estatura.
Fractura del componente del dispositivo
Pérdida de fijacion
Consolidacion fallida
Fractura de la vértebra
10. Lesion neuroldgica
11. Lesion vascular o visceral
12. Aflojamiento temprano o tardio de algln o todos los componentes
13. Desarmado o curvatura de alguno de los componentes o de todos
14. Reaccion a cuerpos extraios (reaccion alérgica) a implantes, cemento 6seo, restos,
productos de corrosion y material de injerto, que incluye metalosis, tension, formacion de
tumor o enfermedad autoinmune
. Presion sobre la piel por piezas de componentes en pacientes con cobertura tisular
inadecuada sobre el implante, que posiblemente cause penetracion, irritacién o dolor
en la piel
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16. Cambio posoperatorio en la curvatura vertebral, pérdida de correccién, altura o reduccion

17. Infeccion

18. Dolor, incomodidad o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo

19. Hemorragia

20. Cesacion de cualquier crecimiento potencial de la porcion operada de la columna
vertebral

21. Muerte

22. Cuando el tornillo fenestrado JANUS se usa con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R puede causar eventos adversos de hemorragia, hematoma, oclusion,
seroma, edema, hipertension, embolia, accidente cerebrovascular, sangrado excesivo,
flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, dafio a los vasos sanguineos u
otros tipos de compromiso del sistema cardiovascular.

. Cuando el tornillo fenestrado JANUS se usa con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R puede causar eventos adversos graves, algunos con resultados mortales,
asociados con el uso de cementos dseos acrilicos en las vertebras e incluyen infarto
de miocardio, paro cardiaco, accidente cerebrovascular, embolia pulmonar y embolia
cardiaca. Aunque la mayoria de estos eventos adversos se presentan durante el periodo
postoperatorio, ha habido algunos reportes de diagnésticos un afio después o mas del
procedimiento.

24. Cuando el tornillo fenestrado JANUS se usa con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R puede incluir otros eventos adversos que se han reportado para los
cementos dseos acrilicos indicados para utilizarse en la columna vertebral, e incluyen
la fuga del cemento 6seo mas alla del lugar de su aplicacion prevista con ingreso en el
sistema vascular que resulta en embolia pulmonar y/o cardiaca u otras secuelas clinicas,
por mencionar algunas.
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Nota: Los riesgos potenciales identificados con el uso del sistema del dispositivo pueden
requerir cirugia adicional.

Advertencias y precauciones:

1. Lasequridad y eficacia de este dispositivo no se ha establecido para su uso como parte de
una estructura de varilla en crecimiento. Este dispositivo solo esta disenado para utilizarse
cuando se realiza una fusién definitiva en todos los niveles instrumentados.

2. Eluso de la fijacion con tornillos pediculares en la poblacion pediatrica puede presentar
riesgos adicionales cuando los pacientes son de menor estatura y esqueléticamente
inmaduros. Los pacientes pediatricos pueden tener estructuras vertebrales mas pequefas
(didametro o longitud del pediculo), que puede impedir el uso de tornillos pediculares
o0 aumentar el riesgo de malposicion de los tornillos pediculares, asi como de lesiones
neuroldgicas o vasculares. Los pacientes que no son esqueléticamente maduros
sometidos a procedimientos de fusion vertebral pueden tener un crecimiento vertebral
longitudinal reducido o pueden estar en riesgo de que se produzcan deformidades
vertebrales rotacionales (el «fenémeno del cigiieiial») debido al continuo crecimiento
diferencial de la espina anterior.

3. Laimplantacion de sistemas vertebrales de tornillos pediculares en pacientes
pediatricos solo debe ser realizada por cirujanos especializados en columna vertebral
experimentados, con entrenamiento especifico en el uso de este sistema pedicular
de tornillo vertebral en pacientes pediatricos, dado que este es un procedimiento
técnicamente exigente que presenta un riesgo de lesion grave para el paciente.

4. Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluido el conocimiento de técnicas
quirdrgicas, buena reduccién y seleccion adecuada de la colocacién de los implantes,
son consideraciones importantes para la utilizacion exitosa del sistema en pacientes
pediatricos.

5. La seleccion del tamafio, forma y disefio adecuados del implante para cada paciente es
crucial para el uso seguro de este dispositivo en pacientes pediatricos.

6. Laseguridad y efectividad de los sistemas de tornillo pedicular se han establecido solo
para condiciones vertebrales con inestabilidad mecanica o deformidad significativa que
requieren fusién con instrumentacion. Estas condiciones son: inestabilidad mecanica
o deformidad significativa de la columna tordcica, lumbar y sacra secundaria a
espondilolistesis grave (grados 3 y 4) de la vértebra L5-S1, espondilolistesis degenerativa
con evidencia objetiva de deterioro neuroldgico, fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis,
tumor vertebral y fusion anterior fallida (pseudoartrosis). La seguridad y efectividad de
estos dispositivos para cualquier otra afeccion son desconocidas.

7. El beneficio de la fusién vertebral mediante cualquier sistema de fijacion de tornillo
pedicular no se ha establecido adecuadamente en pacientes con espina estable.

8. Los riesgos potenciales identificados con el uso de este sistema de dispositivo que pueden
requerir cirugia adicional incluyen: fractura del componente del dispositivo, pérdida de la
fijacion, consolidacion fallida, fractura de la vértebra, lesion neuroldgica y lesion vascular
0 visceral.

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

10. Sin esterilizar; los tornillos, los ganchos, las varillas, los conectores domin, los conectores
de compensacion laterales, los espaciadores, las grapas, las arandelas, las tuercas de
seguridad, los conectores cruzados y los instrumentos se venden sin esterilizar y, por lo
tanto, deben esterilizarse antes de su uso.

. Para facilitar la fusion, se debe utilizar una cantidad suficiente de hueso autélogo u otro

material adecuado.

. Si no se logra la artrodesis, con el tiempo, se producird el aflojamiento y falla de la

estructura del dispositivo.

13. Un torque excesivo aplicado a los tornillos puede dafiar las cuerdas en el hueso.

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

15. La implantacion de sistemas vertebrales de tornillos pediculares solo debe ser realizada
por cirujanos especializados en columna vertebral experimentados, con entrenamiento
especifico en el uso de este sistema pedicular de tornillo vertebral, dado que este es un
procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo de lesiones graves para el
paciente.

16. En base a los resultados de las pruebas de fatiga, el médico o el cirujano deben considerar
los niveles de implantacion, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, otras
afecciones del paciente, etc., que puedan afectar el funcionamiento del sistema.

17. La mezcla de metales diferentes puede acelerar el proceso de corrosién. No utilice los
componentes de aleacion de titanio o cromo y cobalto de este sistema con implantes de
otra composicion de materiales o componentes de diferentes fabricantes, a menos que se
indique especificamente.
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. El sistema de fijacion vertebral Firebird y el sistema de fijacién Phoenix MIS no se han
evaluado en cuanto a seguridad y compatibilidad en el entorno de resonancia magnética
(RM), ni se han realizado pruebas en el sistema de fijacién vertebral Firebird y en el
sistema de fijacion Phoenix MIS para determinar si se produce calentamiento o migracion
en el entorno de RM.

. No intente reesterilizar los implantes para un solo uso que entren en contacto con fluidos
corporales.

. Al usar los conectores de compensacion para conectar la estructura vertebral Firebird
hasta el ilion, los tornillos pediculares deben utilizarse en el nivel S1 0 S2 de la columna
vertebral. No utilice los conectores de compensacion para conectar el ilion sin esta fijacion
intermedia de tornillo.

. La sequridad, eficacia y funcionamiento del sistema se han establecido para las
condiciones en las que el sistema se utilice segun lo previsto y cuando se utilice como se
identifica en las Indicaciones de uso. El funcionamiento del sistema no se ha evaluado
para un uso que sea contrario al Uso previsto, a las Indicaciones de uso o al uso que esté
contraindicado. No utilizar el sistema como se indica podria afectar negativamente el
funcionamiento de sus componentes.

. Otros efectos adversos relacionados con la fijacion del tornillo pedicular, como curvatura,
rotura o aflojamiento de tornillos o varillas, también pueden ocurrir en pacientes
pediatricos. Los pacientes pediatricos pueden estar en mayor riesgo de lesion relacionada
con el dispositivo debido a su pequefia estatura.

. El manejo correcto del implante es extremadamente importante. No se deben doblar,
raspar ni hacer muescas en los implantes de forma excesiva o repetida. Estas operaciones
pueden producir defectos en el acabado de la superficie y concentraciones internas de
tension, que pueden convertirse en el punto focal para una falla eventual del dispositivo.

24. Los tornillos recubiertos con hidroxiapatita (HA) se proporcionan ESTERILIZADOS. No los
utilice si el empaque estda abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de vencimiento.

. NO reesterilice los tornillos recubiertos con hidroxiapatita (HA), ya que esto podria
provocar lesiones o requerir una nueva operacion debido a roturas.

. Cuando el tornillo fenestrado JANUS se usa con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R, consulte las instrucciones de uso del cemento para tornillo fenestrado
HV-R de Medtronic para conocer las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y
precauciones adicionales e instrucciones para la preparacién del cemento.

. Cuando el tornillo fenestrado JANUS se usa con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R puede implicar la posibilidad de fuga de cemento que puede causar dafio
tisular, problemas nerviosos o circulatorios y otros eventos adversos graves. Estos riesgos
pueden aumentar con el nimero de niveles vertebrales en los que se utilice el cemento
6seo, y también con el volumen de cemento dseo utilizado.

. Cuando el tornillo fenestrado JANUS se usa con el cemento para tornillos fenestrados
KYPHON HV-R vigile cuidadosamente a los pacientes para detectar cualquier cambio en
la presion arterial durante e inmediatamente después de la aplicacién del cemento 6seo.
El uso de cementos 6seos se ha asociado con reacciones adversas de los pacientes que
afectan al sistema cardiovascular, incluido el sindrome de implantacién de cemento 6seo
(SICO). Se han presentado reacciones de hipotension entre 10 y 165 segundos después de
la aplicacion del cemento 6seo y han durado de 30 segundos a 5 o mas minutos. Algunas
han evolucionado a paro cardiaco. Se debe vigilar cuidadosamente a los pacientes para
detectar cualquier cambio en la presion arterial durante e inmediatamente después de la
aplicacion del cemento 6seo, especialmente en aquellos que potencialmente corren mayor
riesgo de muerte perioperatoria, incluidos los pacientes de edad avanzada, los pacientes
con compromiso cardiaco o pulmonar subyacente y los pacientes que son tratados por
fracturas de varios cuerpos vertebrales en un solo procedimiento.

. Los tornillos fenestrados JANUS NO deben colocarse como fijacion bicortical cuando
se utilizan con cemento para tornillos fenestrados KYPHON HV-R de Medtronic. Es
importante no romper la pared pedicular o la corteza anterior del cuerpo vertebral para
evitar la extrusion de cemento en el espacio retroperitoneal.
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Informacién de compatibilidad con imagen por resonancia magnética (IRM):

Para evaluar toda la familia del sistema de tornillos pediculares se realizaron pruebas no
clinicas y simulaciones de resonancia magnética que incluyeron modelado in-vivo clinicamente
relevante. Las pruebas no clinicas han demostrado que toda la familia del sistema es «<MR
Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la resonancia magnética segtin la
ASTM). Los pacientes con un implante de esta familia pueden someterse a exploraciones de
manera segura en un sistema de resonancia magnética en las condiciones siguientes:
* Campo magnético estatico de 1,5 o 3 teslas, solamente
 Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)
* Promedio de indice de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de
cuerpo entero maximo indicado por el sistema de resonancia magnética de 2 W/kg
durante 15 minutos de exploracion (esto es, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal

En las condiciones de resonancia magnética definidas, se espera que un implante del sistema
de tornillos pediculares produzca un aumento de temperatura maximo de 3,0 °C después de
15 minutos de exploracion continua (esto es, por secuencia de pulsos).

En las pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen causado por un implante del sistema de
tornillos pediculares se extiende unos 8 mm desde este dispositivo en una exploracién con una
secuencia de pulsos en gradiente de eco y un sistema de resonancia magnética de 3 teslas.

Limpieza:

La esterilizacion de los implantes de tornillo recubiertos con hidroxiapatita (HA) se realiza
mediante radiacion gamma. No reesterilizar. Todos los demas implantes del sistema se
proporcionan limpios pero sin esterilizar. Una vez que un implante entra en contacto con
cualquier tejido humano o fluido corporal, no debe reesterilizarse ni reutilizarse. Deseche todos
los implantes contaminados.

Para las cajas del sistema de fijacion vertebral Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012,

44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 y 61-9060:
Todos los instrumentos y los implantes deben limpiarse primero con métodos hospitalarios

establecidos, antes de la esterilizacion y la introduccion en un campo esterilizado. Ademas, todos
los instrumentos e implantes que se han llevado previamente a un campo quirdrgico esterilizado
primero deben limpiarse utilizando métodos hospitalarios establecidos, antes de la esterilizacion
y la reintroduccién en un campo quirdrgico esterilizado. La limpieza puede incluir el uso de
limpiadores neutros seguida de un enjuague con agua desionizada. Todos los productos deben
ser tratados con cuidado. El uso o manejo incorrectos pueden provocar dafios y un posible
funcionamiento incorrecto del dispositivo.



Para todas las demas cajas y estuches del sistema Firebird:

Todos los instrumentos deben limpiarse minuciosamente después de cada uso. La limpieza
se puede realizar conforme a los métodos validados por el hospital o siguiendo el proceso de
limpieza validado que se describe a continuacion.

Instrucciones para armado y desarmado:

Antes de la limpieza, consulte la técnica operativa para obtener las instrucciones de armado

y desarmado de los cinco instrumentos que requieren ser desarmados antes de su limpieza:
Destornillador multiaxial (20-0200), destornillador monoaxial (20-0300), destornillador multiaxial
(36-1831), destornillador modular (36-1832) y destornillador modular para linea media (36-
1833). Ningun otro instrumento dentro del sistema requiere ser desarmado antes de su limpieza.

Desde el momento de su uso:

Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se sequen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados 6ptimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mas utilizarlo.

1. Retire el exceso de tejidos y liquidos corporales de los instrumentos con un pafio
desechable sin pelusa. Coloque los instrumentos en un recipiente de agua purificada o en
una bandeja cubierta con toallas himedas. No deje que solucién salina, sangre, liquidos
corporales, tejido, fragmentos de hueso u otros residuos organicos se sequen sobre los
instrumentos antes de la limpieza.

2. Para obtener resultados dptimos, los instrumentos deberan limpiarse en los 30 minutos
posteriores a su uso, o después de sacarlos de solucién para reducir al minimo la
posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos.

3. Los instrumentos usados deben transportarse al suministro central en recipientes cerrados
o cubiertos para evitar riesgos de contaminacién innecesarios.

Nota: El remojo en detergentes enzimaticos proteoliticos u otras soluciones de limpieza previa
facilita la limpieza, sobre todo en instrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p. ej., disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimaticos, asi como los
aerosoles de espuma enzimatica, descomponen la materia de las proteinas e impiden que los
materiales a base de sangre y proteinas se sequen sobre los instrumentos. Las instrucciones del
fabricante para la preparacion y el uso de estas soluciones deberén seguirse estrictamente.

Preparacion para la limpieza:

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

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

3. Antes de la limpieza manual o automatizada, utilice un pafio suave o un cepillo de cerdas
blandas de plastico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un
cepillo de cerdas blandas de plastico o un limpiador de pipas para eliminar la suciedad de
cualquier luz interior. También puede utilizar una jeringa (si es adecuado) para las zonas
de dificil acceso.

4. Para la limpieza manual y para la automatizada deberd utilizarse detergente enzimatico.
Todos los detergentes enzimaticos deberan prepararse a la dilucién y la temperatura de
uso recomendadas por el fabricante. Para preparar los detergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener un rendimiento éptimo del detergente
enzimético, es importante utilizar las temperaturas recomendadas.

Limpieza manual:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimético y deje en remojo
durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para limpiar
suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Debe
prestarse especial atencion a las grietas, las luces, las superficies emparejadas, los
conectores y otras zonas de dificil limpieza. Las luces deberan limpiarse con un cepillo de
cerdas blandas largo y estrecho (p. ej., un cepillo limpiador de pipas).

2. Saque los instrumentos del detergente enzimatico y enjuaguelos en agua del grifo
durante un minimo de 3 minutos. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los
orificios y otras zonas de dificil acceso.

3. Ponga la solucién de limpieza preparada en una unidad de sonicacién. Sumerja por
completo el dispositivo en solucién de limpieza y aplique sonicacién durante 10 minutos.

4. Enjuague el instrumento en agua purificada durante un minimo de 3 minutos o hasta que

no queden restos de sangre o suciedad sobre el dispositivo ni en el chorro de enjuague.
Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios y otras zonas de dificil acceso.
Repita los pasos de sonicacidn y enjuague anteriores.

Elimine el exceso de humedad del instrumento con un pafio absorbente sin pelusa limpio.
Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

Si se observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.
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Limpieza automatizada:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimético, déjelos en remojo
durante 10 minutos y apliqueles sonicacion durante otros 10 minutos. Utilice un cepillo
de cerdas blandas de nailon para limpiar suavemente el dispositivo hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial atencion a las grietas, las
luces, las superficies emparejadas, los conectores y otras zonas de dificil limpieza. Las
luces deberan limpiarse con un cepillo de cerdas blandas de nailon largo y estrecho (p. ej.,
un limpiador de pipas). El uso de una jeringa o un chorro de agua mejorara la purga de
las zonas de dificil acceso y de las superficies estrechamente emparejadas.

2. Saque los instrumentos de la solucién de limpieza y enjudguelos en agua purificada
durante un minimo de 1 minuto. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios
ciegos y otras zonas de dificil acceso.

3. Cologue los instrumentos en una cesta de lavador-desinfectador adecuada y procéselos
con un ciclo de limpieza de lavador-desinfectador de instrumentos estandar.

4. Oriente los instrumentos en las guias de la lavadora automatizada segun lo recomendado
por el fabricante de la lavadora.

5. Para lograr una limpieza a fondo es esencial emplear los parametros minimos siguientes.

. 2 minutos de prelavado con agua del grifo fria
.1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente
2 minutos de lavado con detergente y agua del grifo caliente (64-66 °C/146-150 °F)
.1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente
. 2 minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)
1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)
. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)
xamine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.
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7. Sise observa suciedad visible, repita los pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.

Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa custica, formol,
glutaraldehido, lejia u otras soluciones de limpieza alcalinas podrian dafiar los instrumentos.
Estas soluciones no deberan utilizarse.

Nota: Examine visualmente los instrumentos después de la limpieza y antes de cada uso.
Deseche o devuelva a Orthofix cualquier instrumento que esté roto, descolorido o corroido, y
aquellos que tengan componentes agrietados, picaduras, acanaladuras o cualquier otro defecto.
No utilice instrumentos defectuosos.

Uso de instrumentos dinamométricos:

¢ Nunca utilice los destornilladores dinamométricos en el sentido contrario al de las agujas
del reloj para aflojar un sujetador.

e Utilice unicamente el mango dinamométrico de la forma prevista segun la técnica
quirdrgica

* Nunca golpee los mangos dinamométricos ni los use como un dispositivo de impacto
en otros dispositivos.

¢ Nunca utilice un mango dinamométrico como una herramienta de palanca.

Mantenimiento de instrumentos dinamométricos:
¢ Sise ha caido, golpeado o utilizado incorrectamente un mango dinamométrico,
devuélvalo a Orthofix.
¢ Los mangos dinamométricos exigen un mantenimiento minimo cada tres afos o segtin
su contrato de servicio. Envie sus mangos dinamométricos a Orthofix para que realicen
el mantenimiento necesario.

Determinacion del final de la vida qtil del instrumento:

No reutilice los instrumentos de un solo uso. Examine visualmente los instrumentos reutilizables
para determinar si han alcanzado el final de su vida til. Los instrumentos reutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Util en los casos siguientes:

1. Los instrumentos presentan signos de dafios, como uniones, curvaturas, roturas, signos
evidentes de desgaste o cualquier otra alteracion que pueda afectar al uso seguro y eficaz
de los dispositivos.

2. Instrumentos destinados a cortar hueso o tejido (p. €j., terraja, raspador, legra, rugina):
cuando cualquiera de las superficies de corte presenta signos de desgaste, como mellas,
abrasiones u otras superficies de corte sin filo.

3. Instrumentos que se conectan a otros dispositivos (p. ej., implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento o este falla o no sujeta el
dispositivo firmemente. Debe verificarse la funcién del instrumento antes de cada uso.

4. No utilice los instrumentos cuando hayan alcanzado el final de su vida dtil. Al final de la
vida util de los instrumentos, deséchelos segtin el procedimiento de su hospital o envielos
a Orthofix para su eliminacion.

La esterilizacion de los implantes de tornillo recubiertos con hidroxiapatita (HA) del sistema se
realiza mediante radiacion gamma. No reesterilizar. Todos los demas implantes e instrumentos se
suministran SIN ESTERILIZAR.

Para las cajas del sistema de fijacién vertebral Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012,
44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 y 61-9060:
El sistema de fijacion vertebral Firebird debe ser esterilizado por el hospital usando uno de los

siguientes ciclos recomendados cuando se utiliza un envoltorio de esterilizacion autorizado por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de EE. UU.:

Método: Vapor o: Método: Vapor

Ciclo: Gravedad Ciclo: Prevacio

Temperatura: 121 °C Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 30 minutos Tiempo de exposicion: 8 minutos

Para todas las demas cajas y estuches del sistema Firebird:

Antes de su uso, todos los implantes e instrumentos deben colocarse en la caja Orthofix
adecuada, que se introducir en una envoltura de esterilizacién autorizada por la FDA, o que
se envolvera individualmente, y se colocard en el autoclave para su esterilizacion en el hospital
utilizando uno de los siguientes ciclos recomendados:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicién: 15 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Doble envoltura

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C
Precondicionamiento: Segin la
configuracion del fabricante
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
Doble envoltura

Sistema de esterilizacion en recipientes de esterilizacion rigidos para Firebird NXG,
tornillo de fijacion de linea media JANUS y tornillo fenestrado JANUS:

Cuando utilice recipientes de esterilizacion rigidos, limpie, inspeccione y prepare los recipientes
segun las instrucciones del fabricante.

Seleccione el recipiente de esterilizacion rigido adecuado, ya sea con fondo filtrado o fondo
s6lido, para abarcar adecuadamente la(s) caja(s) Orthofix (recipiente recomendado de 59,25 cm
de largo x 28,6 cm de ancho). Se ha validado el siguiente ciclo de esterilizacion:

Método de esterilizacion: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Precondicionamiento: Seguin la configuracion del fabricante
Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Informacion del paciente:

Los dispositivos de fijacion interna temporales utilizados en su cirugia vertebral reciente son
implantes metalicos que se unen al hueso y ayudan a la curacidn de los injertos dseos. Estos
implantes han demostrado ser una ayuda valiosa para los cirujanos en el tratamiento de las
fusiones 6seas. Estos dispositivos no tienen la capacidad del hueso vivo. El hueso vivo intacto



es auto reparador, flexible y ocasionalmente se rompe o degrada. La anatomia del cuerpo humano
impone una limitacion de tamano en cualquier dispositivo de fijacion artificial utilizado en cirugia.
La limitacién de tamafio maximo aumenta las posibilidades de complicaciones mecanicas de
aflojamiento, curvatura o rotura de los dispositivos. Cualquiera de estas complicaciones podria
resultar en la necesidad de cirugia adicional. En consecuencia, es muy importante que siga las
recomendaciones de su médico. Use los sujetadores como se indica. Al seguir estas instrucciones,
usted puede aumentar sus posibilidades de un resultado exitoso y puede reducir el riesgo de
lesiones o cirugia adicional.

Empaque:

El empaque de cada uno de los componentes debe estar intacto al recibirse. Si se utiliza un
sistema de consignacion, se deben verificar cuidadosamente todos los juegos para verificar que
estén completos y se deben verificar cuidadosamente todos los componentes antes de su uso. Los
empagques o productos danados no se deben utilizar y deben devolverse a Orthofix.

Los instrumentos del sistema y los implantes se proporcionan en una caja modular disefiada
especificamente para contener y organizar los componentes del sistema. Los instrumentos del
sistema estan organizados en bandejas dentro de la caja modular para una fcil utilizacion durante
la cirugfa. Estas bandejas también brindan proteccion a los componentes del sistema durante el
envio. Ademas, se proporcionaran instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno
selladas con etiquetas de los productos individuales incluidos.

Nota: Los tornillos recubiertos con hidroxiapatita (HA) se suministran esterilizados. No los utilice si
el empaque estd abierto o dafado, o si ha pasado la fecha de vencimiento.

Quejas sobre productos:

Los profesionales de la salud (p. €]., el cliente o usuario de este sistema de productos) que tengan
alguna queja o que no estén satisfechos con la calidad, identidad, durabilidad, confiabilidad,
seguridad, eficacia o funcionamiento de los productos deben notificarlo a Orthofix Inc., 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU., por teléfono al +1-214-937-3199 o +1-888-298-5700 o
por correo electronico a complaints@orthofix.com.

AW-36-9902 Rev. AH
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ional:
Las técnicas operativas recomendadas para el uso de estos sistemas estan disponibles a su
peticion, llamando a Orthofix a los niimeros de teléfono proporcionados arriba.

Informacién de latex:

Los implantes, instrumentos o el material de empaque del sistema no estan formulados con, ni
contienen, caucho natural. El término «caucho natural» incluye latex de caucho natural, caucho
natural seco y latex sintético o caucho sintético que contiene caucho natural en su formulacion.

Todas las marcas comerciales de terceros utilizadas aqui son marcas comerciales de sus respectivos
propietarios. KYPHON® HV-R es una marca registrada de Medtronic, Inc. Orthofix no esta asociado
ni patrocinado por Medtronic, Inc.

Precaucion: Bajo la ley federal (de EE. UU.) este dispositivo solo puede ser vendido por un médico
o por orden de un médico.

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Rx Only

Consulte las Fecha de
Instrucciones de uso caducidad
Orthofix.com/IFU Fabricante
Unicamente para un solo Representante
uso; No reutilizar autorizado
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Nom du dispositif :
Systeme de fixation rachidienne
Firebird®

qui comprend :

Le systeme Firebird®

Le systeme de traitement de
difformités Firebird®

Le systeme de fixation rachidienne
Firebird® NXG

Le systeme de fixation rachidienne
mini-invasive Phoenix®

Le systeme de fixation rachidienne
mini-invasive Phoenix® CDX™

La vis de fixation de la ligne
médiane JANUS®

La vis fenétrée JANUS®

Description :

Les systémes de fixation rachidienne Firebird comprennent des systémes de composants
multiples temporaires constitués de différents éléments non stériles et stériles, a usage unique,
en alliage de titane ou en alliage de cobalt-chrome, qui permettent au chirurgien d'élaborer
I'assemblage d'un implant rachidien. Les systémes sont attachés au corps vertébral et a

I'ilion par fixation par vis ou crochet au rachis non cervical. Les systémes se composent d'un
assortiment de tiges, de vis pédiculaires multiaxiales et monoaxiales, de vis de fixation, de
raccords latéraux, de vis a os, de corps de vis, de crochets, de raccords iliaques et de vis a os
revétues d'HA sous emballage stérile.

Un sous-ensemble des composants des systémes peut étre utilisé chez les patients pédiatriques.
Ces éléments se composent de diverses vis de diamétre 4,0 mm & 7,5 mm et de longueur 25 mm
a 60 mm.

Indications :
Les systémes de fixation rachidienne Firebird sont destinés a assurer I'immobilisation et
la stabilisation des segments rachidiens chez les patients ayant un squelette mature, en
complément de I'arthrodése en tant que systémes de fixation a vis pédiculaire (T1-S2/llion) dans
le traitement des instabilités ou difformités aigués et chroniques suivantes :
1. Discopathie dégénérative (définie comme dorsalgie d'origine discale avec dégénération
du disque confirmée par les antécédents et des études radiographiques).

2. Spondylolisthésis.

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

4. Sténose du canal rachidien.

5. Difformités ou cambrures (c.-a-d., scoliose, cyphose et/ou lordose).
6. Tumeur.

7. Pseudarthrose.

8.

Echec de fusion précédente.

Lorsqu'ils sont utilisés pour la fixation a I'ilion, les raccords décalés du systéme de fixation
rachidienne Firebird doivent étre utilisés en association avec les vis pédiculaires placées au
niveau S1 ou S2 de la colonne vertébrale.

Les composants des systémes de fixation rachidienne Firebird sont utilisés avec certains
composants du systeme de fixation rachidienne (SFR), notamment les tiges, les raccords de tiges
et les raccords transversaux.
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Utilisés avec une fixation par vis pédiculaire postérieure chez les patients pédiatriques, les
systemes de fixation rachidienne Firebird sont indiqués en complément de I'arthrodése pour
traiter la scoliose idiopathique de I'adolescent. En pédiatrie, la fixation a vis pédiculaire est
limitée a une approche postérieure.

Les systémes de fixation rachidienne Firebird sont destinés a étre utilisés avec I'autogreffe ou
I'allogreffe.

Lorsqu'il est utilisé avec les systemes de fixation rachidienne Firebird, le systéme de fixation
rachidienne Phoenix MIS est indiqué pour fournir au chirurgien une technique mini-invasive pour
la chirurgie rachidienne postérieure.

Lorsqu'elles sont utilisées avec les systemes de fixation rachidienne Firebird, la vis de fixation de
la ligne médiane JANUS et la vis fenétrée JANUS, sont indiquées pour fournir au chirurgien une
technique ouverte mini-invasive ou de ligne médiane pour la chirurgie rachidienne postérieure.

Lorsqu'elle est utilisée avec le ciment pour vis fenétrée Medtronic KYPHON® HV-R, la vis
fenétrée avec ciment JANUS et les vis fenétrées JANUS sont congues pour restaurer l'intégrité

du rachis, méme en I'absence d'arthrodése pendant une période limitée, chez les patients dont
le rachis thoracique ou lombaire est atteint de tumeurs avancées et dont la durée de vie est
insuffisante pour permettre la réalisation d'une fusion. Les vis fenétrées JANUS augmentées de
ciment pour vis fenétrée Medtronic KYPHON HV-R sont congues pour étre utilisées a des niveaux
rachidiens dont I'intégrité structurelle n’est pas gravement compromise. Lorsqu'elle est utilisée
avec le ciment pour vis fenétrée Medtronic KYPHON HV-R, la vis fenétrée avec ciment JANUS est
également indiquée en présence d'os de mauvaise qualité (c.-a-d., ostéoporose, ostéopénie,
pathologie métastatique).

Contre-indications :

Les contre-indications incluent, sans s'y limiter :

Obésité morbide.

Maladie mentale.

Alcoolisme ou usage de stupéfiants.

Grossesse.

Sensibilité/allergie au métal, au ciment osseux et au revétement d’hydroxyapatite (HA).
Les vis revétues d'hydroxyapatite (HA) ne doivent pas étre utilisées avec le ciment osseux.
Ostéopénie sévere. (Utilisation aux Etats-Unis uniquement)

Patients peu disposés a ou incapables de respecter les consignes de soins postopératoires.
Lutilisation des raccords décalés Firebird pour une fixation a I'ilion est contre-indiquée en
I'absence de sacrum ou si le sacrum est insuffisant pour I'implantation de vis pédiculaires
au niveau S1 ou S2 de la colonne vertébrale.

10. Toutes les circonstances ne figurant pas sous la section Indications.
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Evénements indésirables potentiels :

Tous les événements indésirables possibles liés a I'arthrodése rachidienne sans montage

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

notamment :

1. Incapacité a utiliser une fixation a vis pédiculaire en raison de contraintes anatomiques

(dimensions du pédicule, anatomie déformée).

Vis pédiculaire mal positionnée, avec ou sans lésion neurologique ou vasculaire.

Cyphose jonctionnelle proximale ou distale.

Pancréatite.

L'échec d'une vis pédiculaire, comme le pliage, la rupture ou le desserrement d’une vis ou

d'une tige, peuvent également se produire chez les patients pédiatriques, et ces patients

peuvent présenter un risque accru de lésion associée au dispositif en raison de leur stature
plus petite.

Fracture d’'un composant du dispositif.

Rupture de fixation.

Non consolidation.

Fracture de la vertébre.

10. Lésion neurologique.

11. Lésion vasculaire ou viscérale.

12. Descellement précoce ou tardif de certains ou de I'ensemble des composants.

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

14. Réaction (allergique) a un corps étranger envers les implants, ciment osseux, débris,
produits de corrosion, et le matériau de la greffe, notamment métallose, contraintes,
formation d'une tumeur et/ou maladie auto-immune.

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

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

17. Infection.

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

19. Hémorragie.

20. Cessation de toute croissance potentielle de la portion opérée de la colonne vertébrale.
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21. Déces.

22. Lorsque la vis fenétrée avec ciment JANUS est utilisée avec le ciment pour vis fenétrée
Medtronic KYPHON HV-R, les événements indésirables peuvent inclure : hémorragie,
hématome, occlusion, sérome, cedéme, hypertension, embolie, AVC, saignement excessif,
phlébite, nécrose de la plaie, déhiscence de la plaie, Iésions des vaisseaux sanguins ou
autres types d'atteintes du systeme cardiovasculaire.

23. Lorsque la vis fenétrée avec ciment JANUS est utilisée avec le ciment pour vis fenétrée
KYPHON HV-R, les événements indésirables graves, certains ayant une issue fatale,
associés a |'utilisation de ciments osseux acryliques dans le rachis, peuvent inclure :
infarctus du myocarde, arrét cardiaque, accident vasculaire cérébral, embolie pulmonaire
et embolie cardiaque. Bien que la majorité de ces événements indésirables soient
précoces dans la phase postopératoire, certains rapports ont fait état de diagnostics
établis un an et plus apres l'intervention.

24. Lorsque la vis fenétrée avec ciment JANUS est utilisée avec le ciment pour vis fenétrée
KYPHON HV-R, d'autres événements indésirables rapportés pour les ciments osseux
acryliques prévus pour I'utilisation dans le rachis peuvent inclure : fuite du ciment osseux
hors du site d"application prévu avec introduction dans le systeme vasculaire provoquant,
sans s'y limiter, une embolie pulmonaire et/ou cardiaque ou d'autres séquelles cliniques.

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

Avertissements et précautions :

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

2. Lutilisation d'une fixation a vis pédiculaire dans la population pédiatrique peut présenter
des risques supplémentaires lorsque les patients sont d'une stature plus petite et lorsque
leur squelette est immature. Les patients pédiatriques peuvent avoir des structures
rachidiennes plus petites (diamétre ou longueur du pédicule) qui peuvent exclure
I'utilisation de vis pédiculaires ou augmenter le risque de mauvais positionnement de la
vis pédiculaire et de lésion neurologique ou vasculaire. Les patients dont le squelette n'est
pas mature et qui subissent une intervention d'arthrodese rachidienne peuvent présenter
une croissance rachidienne longitudinale réduite, ou un risque de difformités rachidiennes
rotationnelles (le « phénomene du vilebrequin ») dus a une croissance différentielle
continue du rachis antérieur.

3. Limplantation des systemes rachidiens a vis pédiculaires chez les patients pédiatriques
doit uniquement étre effectuée par des chirurgiens spécialistes du rachis expérimentés,
ayant été spécifiquement formés a I'usage de ce systéme rachidien a vis pédiculaires chez
les patients pédiatriques, car il s'agit d'une intervention d'une grande exigence technique
et qui présente un risque de Iésion grave pour le patient.

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

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

6. La sécurité et I'efficacité des systemes de vis pédiculaires ont été établies uniquement
dans un contexte rachidien présentant une instabilité mécanique importante ou une
difformité nécessitant une arthrodése avec montage. Ces pathologies sont : instabilité
mécanique importante ou difformité de la colonne thoracique, lombaire et sacrée suite
a un spondylolisthésis sévere (grades 3 et 4) de la vertébre L5-S1, spondylolisthésis
dégénératif avec preuve tangible de déficience neurologique, fracture, luxation, scoliose,
cyphose, tumeur rachidienne et échec de fusion précédente (pseudoarthrose). La sécurité
et I'efficacité de ces dispositifs pour d'autres pathologies sont inconnues.

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

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

9. Ausage unique. La réutilisation des dispositifs étiquetés comme étant a usage unique
(par exemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], tiges d'essai) peut provoquer
des blessures ou une reprise chirurgicale en raison d'une rupture ou d'une infection.

10. Non stériles ; les vis, crochets, tiges, dominos, raccords latéraux, espaceurs, agrafes,
rondelles, contre-écrous, raccords transversaux et instruments sont vendus non stériles et,
par conséquent, doivent étre stérilisés avant leur utilisation.

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

12. L'échec de I'arthrodese entraine le descellement ou la défaillance éventuels du montage.

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

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

15. Limplantation de systémes rachidiens a vis pédiculaire doit étre réalisée uniquement par
des chirurgiens spécialisés et expérimentés dans ce domaine ayant suivi une formation
spécifique pour I'utilisation de ce systéme de fixation rachidienne a vis pédiculaire
puisqu'il s"agit d'une intervention techniquement exigeante présentant un risque de Iésion
grave pour le patient.

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

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

18. La sécurité et la compatibilité du systeme de fixation rachidienne Firebird et du

systéme de fixation rachidienne Phoenix MIS n’ont pas été évaluées en milieu IRM, et

I'échauffement ou la migration du systéme de fixation rachidienne Firebird et du systéme
de fixation rachidienne Phoenix MIS n‘a pas fait I'objet de tests en milieu IRM.

19. Ne pas tenter de restériliser un implant a usage unique ayant été en contact avec des
liquides corporels.
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. Lors de l'utilisation de raccords décalés pour raccorder I'assemblage rachidien Firebird
a l'ilion, des vis pédiculaires doivent étre utilisées au niveau S1 ou S2 de la colonne
vertébrale. Ne pas utiliser les raccords décalés pour raccorder I'ilion sans utiliser cette
fixation par vis intermédiaire.

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

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

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

24, Les vis revétues d'HA sont fournies STERILES. Ne pas utiliser si leur emballage est ouvert
ou endommagé, ou si la date de péremption est dépassée.

. NE PAS restériliser les vis revétues d'HA, cela risquerait de provoquer des Iésions ou
d'imposer une réopération pour cause de rupture.

. Lorsque la vis fenétrée avec ciment JANUS est utilisée avec le ciment pour vis fenétrée
KYPHON HV-R, consulter les instructions d'utilisation du ciment pour vis fenétrées
Medtronic HV-R pour les indications additionnelles, les contre-indications, les
avertissements, les précautions et les instructions de préparation du ciment.

. Lorsqu’elle est utilisée avec le ciment pour vis fenétrée KYPHON HV-R, la vis fenétrée
avec ciment JANUS peut inclure le potentiel de fuites de ciment qui peuvent provoquer
des lésions tissulaires, des troubles nerveux ou circulatoires et d'autres événements
indésirables graves. Ces risques peuvent augmenter avec le nombre de niveaux rachidiens
dans lesquels le ciment osseux est utilisé, et aussi avec la quantité de ciment osseux
utilisé.

. Lorsque la vis fenétrée avec ciment JANUS est utilisée avec le ciment pour vis fenétrée
KYPHON HV-R, surveiller attentivement les patients pour détecter tout changement de
la tension artérielle pendant et immédiatement apres I'application du ciment osseux.
Des réactions indésirables touchant le systéme cardiovasculaire, y compris le syndrome
d'implantation au ciment osseux (Bone Cement Implantation Syndrome ou BCIS), ont
été associés a l'utilisation des ciments osseux. Des réactions d’hypotension se sont
produites entre 10 et 165 secondes aprés I'application du ciment osseux, et ont duré
de 30 secondes a 5 minutes et plus. Certaines réactions ont évolué jusqu‘a I'arrét
cardiaque. Les patients doivent étre surveillés attentivement pour tout changement de
la pression artérielle pendant et immédiatement apres I'application du ciment osseux,
particulierement les patients présentant un risque accru de décés périopératoire, y
compris les patients agés, les patients souffrant de troubles cardiaques ou pulmonaires
sous-jacents et les patients traités pour fractures multiples du corps vertébral dans le
cadre d'une seule intervention.

. Lorsqu’elles sont utilisées avec le ciment pour vis fenétrée Medtronic KYPHON HV-R,
les vis fenétrées avec ciment JANUS NE DOIVENT PAS faire I'objet d'une mise en place
bicorticale. Il est important de ne pas pénétrer la paroi pédiculaire ou le cortex antérieur
du corps vertébral pour éviter I'extrusion du ciment dans |'espace rétropéritonéal.
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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 systéme de vis
pédiculaire. Les tests non cliniques ont démontré que toute la famille du systéme est compatible
avec I'IRM sous conditions. Un patient porteur d'un implant de cette famille peut faire I'objet
d’un examen en toute sécurité dans un systéme IRM dans les conditions suivantes :
* Champ magnétique statique de 1,5 T 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 par le systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg pendant 15 minutes
d'acquisition (c'est-a-dire par séquence d'impulsions) dans le mode de fonctionnement
normal.

Dans les conditions d'imagerie définies avec un implant du systéme de vis pédiculaire, une
élévation de température maximale de 3,0 °C est attendue aprés 15 minutes d’examen en
continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).

Les essais non cliniques montrent que |'artefact causé par I'implant du systéme de vis pédiculaire
s'étend sur environ 8 mm autour de ce dispositif sur un appareil d'IRM de 3 teslas avec une
séquence d'impulsions en écho de gradient.

Nettoyage :
Les implants de vis revétue d’HA sont stérilisés par rayonnement gamma. Ne pas restériliser.

Tous les autres implants des systémes sont fournis propres, mais non stériles. Une fois qu‘un
implant est entré en contact avec des tissus ou liquides corporels humains, il ne doit étre ni
restérilisé ni utilisé. Eliminer tous les implants contaminés.

Pour les boitiers du systéme de fixation rachidienne Firebird 44-9010, 44-9011, 44-
9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 et 61-9060 :

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

Pour tous les autres boitiers et caddies des systémes Firebird :
Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés aprés chaque utilisation. Le nettoyage

peut étre effectué en suivant les méthodes validées de I'hdpital ou en suivant la procédure de
nettoyage validée décrite ci-dessous.



Instructions de démontage et de montage :

Avant le nettoyage, se référer a la technique opératoire appropriée pour les instructions de
démontage et de montage pour les cing instruments qui doivent &tre démontés avant le
nettoyage, le tournevis multiaxial (20-0200), le tournevis mono-axial (20-0300), le tournevis
multiaxial (36-1831), le tournevis modulaire (36-1832) et le tournevis modulaire de la ligne
médiane (36-1833). Aucun des autres instruments au sein du systéme n‘a besoin d'étre démonté
avant nettoyage.

Dés la premiere utilisation :

Chaque fois que cela est possible, ne pas laisser de sang, de débris ou de liquides corporels
sécher sur les instruments. Pour obtenir les meilleurs résultats et prolonger la durée de vie de
I'instrument chirurgical, retraiter immédiatement aprés I'utilisation.

1. Eliminer tout exces de liquides corporels et de tissus des instruments a I'aide d'un linge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac rempli d'eau purifiée ou un
plateau recouvert de serviettes humides. Ne pas laisser sécher de sérum physiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques sur les instruments avant le nettoyage.

2. Pour assurer des résultats optimaux, les instruments doivent étre nettoyés dans les
30 minutes suivant leur utilisation ou apres leur retrait de la solution afin de réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.

3. Les instruments usagés doivent étre transportés au magasin central dans des conteneurs
fermés ou couverts pour éviter tout risque de contamination.

Remarque : Le fait de tremper les instruments dans des détergents enzymatiques
protéolytiques ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le nettoyage, surtout pour ceux
qui sont dotés de caractéristiques complexes et de zones difficiles d'acces (instruments canulés
et tubulaires, p. ex.). Ces détergents enzymatiques ainsi que les sprays de mousse enzymatique
décomposent les protéines et empéchent au sang et aux matériaux a base de protéines de
sécher sur les instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pour la
préparation et |'utilisation de ces solutions.

Préparation pour le nettoyage :

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

2. Faire tremper les instruments pendant au moins 10 minutes dans de I'eau purifiée avant
la procédure de nettoyage manuelle ou automatique.

3. Utiliser un tissu doux ou une brosse douce a soies en plastique pour éliminer toutes
les souillures visibles des instruments avant d'effectuer un nettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce a soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres internes. Une seringue peut également étre utilisée (le
cas convenant) pour les zones difficiles d'acces.

4. Un détergent enzymatique doit é&tre utilisé pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés en respectant la dilution d'usage et
la température recommandées par le fabricant. De I'eau du robinet adoucie peut étre
utilisée pour préparer les détergents enzymatiques. Lobservation des températures
recommandées est importante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.

Procédure de nettoyage manuel :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
tremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse a soies souples en nylon pour frotter
doucement le dispositif jusqu‘a ce que toutes les souillures visibles soient éliminées.
Veiller en particulier aux creux, lumieres, surfaces qui s'emboftent, connecteurs et autres
surfaces difficiles a nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées a I'aide d'une brosse a
soies souples longue et étroite (brosse en cure-pipe).

2. Retirer les instruments du détergent enzymatique et les rincer a I'eau du robinet pendant
au moins 3 minutes. Rincer soigneusement et agressivement les lumieres, trous et autres
zones difficiles d'acces.

3. Placer la solution de nettoyage préparée dans un sonicateur. Immerger complétement le
dispositif dans la solution de nettoyage et soniquer pendant 10 minutes.

4. Rincer I'instrument a I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu‘a ce qu'il n'y
ait plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans I'eau de rincage.
Rincer soigneusement et agressivement les lumiéres, trous et autres zones difficiles
d'acces.

5. Répéter les étapes de sonication et de ringage ci-dessus.

6. Eliminer tout excés d’humidité de I'instrument a Iaide d'un linge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecter les instruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sides souillures sont remarquées, répéter les étapes mentionnées ci-dessus.

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
tremper et soniquer pendant 10 minutes chacun. Utiliser une brosse souple a soies en
nylon pour frotter doucement le dispositif jusqu‘a ce que toutes les souillures visibles
soient éliminées. Veiller en particulier aux creux, lumieres, surfaces qui s'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles a nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées a
I'aide d'une brosse souple longue et étroite a soies en nylon (cure-pipe). Le fait d'utiliser
une seringue ou un jet d'eau améliore le rincage des zones difficiles d'acces et des
surfaces qui s'emboitent.

2. Retirer les instruments de la solution de nettoyage et les rincer a |'eau purifiée pendant
au moins 1 minute. Rincer soigneusement et agressivement les lumiéres, trous borgnes et
autres zones difficiles d'acceés.

3. Placer les instruments dans le panier d'un laveur/désinfecteur approprié et activer un cycle
de nettoyage standard.

4. Orienter les instruments dans les portoirs du laveur automatique en suivant les
recommandations du fabricant du laveur.

5. Les parameétres minimaux suivants sont essentiels pour assurer un nettoyage soigneux.

. Prélavage de 2 minutes a I'eau du robinet froide

. Prélavage de 1 minute a I'eau du robinet chaude

Lavage avec détergent de 2 minutes a I'eau du robinet chaude (64-66 °C/146-150 °F)
. Rincage de 1 minute a I'eau du robinet chaude

. Rincage a chaud de 2 minutes a I'eau purifiée (80-93 °C/176-200 °F)

Rincage de 1 minute a |'eau purifiée (64-66 °C/146-150 °F)

. Séchage de 7 a 30 minutes a l'air chaud (116 °C/240 °F)

specter les instruments pour déceler toute souillure visible.
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7. Sides souillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'a ce qu‘aucune
souillure ne soit observée.

Remarque : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de la soude caustique,
du formol, du glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins peuvent
endommager les instruments. Ces solutions ne doivent pas étre utilisées.

Remarque : Inspecter visuellement les instruments aprés le nettoyage et avant chaque
utilisation. Mettre au rebut ou retourner a Orthofix les instruments cassés, décolorés, corrodés,
ou ayant des composants fissurés, des alvéoles ou des rainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.

Utilisation des instruments dynamométriques :

* Ne jamais utiliser les tournevis dynamométriques dans le sens antihoraire pour desserrer
une fixation

«  Utiliser les poignées dynamométriques uniquement comme prévu dans la technique
chirurgicale

¢ Ne jamais impacter les poignées dynamométriques ou les utiliser comme impacteur sur
d'autres dispositifs

¢ Ne jamais utiliser une poignée dynamométrique pour faire levier

Maintenance des instruments dynamométriques :
* Si une poignée dynamométrique est tombée, a été impactée ou utilisée de maniére
incorrecte, la retourner a Orthofix.
* Les poignées dynamométriques doivent étre entretenues au moins tous les trois ans ou
conformément au contrat de service. Merci de retourner les poignées dynamométriques
a Orthofix pour I'entretien nécessaire.

Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pas réutiliser les instruments a usage unique. Inspecter visuellement tout instrument
réutilisable pour déterminer si I'instrument a atteint la fin de sa vie utile. Les instruments
réutilisables Orthofix ont atteint la fin de leur vie utile lorsque :

1. Les instruments présentent des signes de détérioration (s'ils sont par exemple grippés,
tordus, cassés, visiblement usés, etc) ou autre qui peuvent avoir un impact sur |'utilisation
slre et efficace des dispositifs.

2. Instruments destinés a la coupe d'os et/ou de tissus (par exemple taraud, rpe, curette,
rongeur) — lorsque I'une des surfaces de coupe présente des signes d'usure tels que des
entailles, des abrasions ou tout autre émoussement.

3. Instruments qui se connectent a d'autres dispositifs (par exemple implants, instruments,
poignées) — lorsque le systéme d'accouplement ne permet pas le désaccouplement,
I'accouplement ou le maintien du dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation. )

4. Ne pas utiliser d'instruments qui ont atteint la fin de leur vie utile. Eliminer les instruments
en fin de vie conformément a la procédure de I'hdpital ou les renvoyer a Orthofix pour
élimination.

Stérilisation :
Les implants de vis revétue d’HA du systeme sont stérilisés par rayonnement gamma. Ne pas
restériliser. Tous les autres implants et instruments sont fournis NON STERILES.

Pour les boitiers du systéme de fixation rachidienne Firebird 44-9010, 44-9011, 44-
9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 et 61-9060 :

Le systéme de fixation rachidienne Firebird doit étre stérilisé dans I'hopital en utilisant I'un des
cycles recommandés lorsqu'un emballage de stérilisation homologué par la FDA est utilisé.

Méthode : Vapeur ou:  Méthode : Vapeur

Cycle : Gravité Cycle : Prévide

Température : 121 °C Température : 132 °C

Durée d'exposition : 30 minutes Durée d'exposition : 8 minutes

Pour tous les autres boitiers et caddies des systémes Firebird :
Avant I'utilisation, placer tous les implants et instruments dans le boitier Orthofix approprié, qui

sera emballé dans un champ de stérilisation autorisé par la FDA, ou emballé individuellement, et
placé dans I'autoclave de stérilisation par I'établissement hospitalier en utilisant I'un des cycles
recommandés suivants :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle : Gravité

Température : 132 °C

Durée d'exposition : 15 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Double emballage

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C
Préconditionnement : Selon les
paramétres du fabricant

Durée d'exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

Stérilisation du systeme Firebird NXG, vis de fixation de la ligne médiane JANUS et
vis fenétrée JANUS dans un conteneur de stérilisation rigide :

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

Sélectionner le conteneur de stérilisation rigide approprié (fond filtrant ou fond plein) pour
envelopper le ou les boitiers Orthofix (conteneur recommandé 59,25 cm de longueur X 28,6 cm
de largeur) de maniére adéquate. Le cycle de stérilisation suivant a été validé :

Méthode de stérilisation : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C

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

Temps de séchage : 30 minutes

Information a I'attention des patients :

Les dispositifs de fixation interne temporaire utilisés lors de votre récente intervention
chirurgicale au niveau de la colonne vertébrale se composent d'implants métalliques qui sont
fixés a I'os et destinés a faciliter la consolidation des greffes osseuses. Ces implants se sont
révélés étre des aides précieuses aux chirurgiens pour le traitement des fusions osseuses.
Ces dispositifs ne possedent pas les caractéristiques des os vivants. Un os vivant intact est



autoréparateur, flexible et occasionnellement se casse et/ou se dégrade. L'anatomie du corps
humain impose une limite de taille a n'importe quel dispositif de fixation artificielle utilisé en
chirurgie. Cette limite maximale de taille augmente les risques de complications mécaniques
dues au desserrement, au pliage ou a la cassure des dispositifs. Lune quelconque de ces
complications peut entrainer le besoin d’une reprise chirurgicale. En conséquence, il est tres
important de suivre les recommandations de votre médecin traitant. Il convient d'utiliser les
attelles selon les instructions. En suivant ces instructions, vous pouvez accroitre vos chances de
réussite et réduire le risque de blessure et/ou de reprise chirurgicale.

Emballage :
Lemballage de chaque composant doit étre intact a la réception. En cas d'utilisation d'un

systéme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrélés pour vérifier qu'ils
sont complets et tous les composants doivent étre 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 implants et les instruments du systéme sont fournis dans un boitier modulaire destiné a
contenir et organiser les composants du systeme. Les instruments du systéme sont rangés
dans des plateaux a I'intérieur de la boite modulaire pour une récupération facile pendant
I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du systéme
pendant le transport. En outre, des instruments et des implants individuels seront fournis dans
des poches en polyéthyléne hermétiques avec des étiquettes produit individuelles apposées
dessus.

Remarque : Les vis revétues d’HA sont fournies stériles. Ne pas utiliser si leur emballage est
ouvert ou endommagé ou si la date de péremption est dépassée.

AW-36-9902 Rév. AH
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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 produits doit en informer la société Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, Etats-Unis, par téléphone au +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou
par e-mail & complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Les techniques opératoires recommandées pour |'utilisation de ces systemes sont disponibles sur
demande auprés d'Orthofix en composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

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

Toutes les marques tierces utilisées dans le présent document sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs. KYPHON® HV-R est une marque déposée de Medtronic, Inc. Orthofix n'est pas associée
ni parrainée par Medtronic, Inc.

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

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

Firebird® gerincrogzito rendszer

amely a kdvetkez&ket tartalmazza:

Firebird® rendszer

Firebird® deformitaskezelo rendszer

Firebird® NXG gerincrogzito rendszer

Phoenix® minimalisan invaziv
gerincrogzito rendszer

Phoenix® CDX™ minimalisan invaziv
gerincrogzito rendszer

JANUS® kozépvonali rogzitocsavar

JANUS® fenesztralt csavar

Leiras:

A Firebird gerincrogzit6 rendszerekhez ideiglenes, tébbkomponens( rendszerek tartoznak,
amelyek tobbféle nem steril és steril, egyszer hasznalatos, titdnotvozetbdl vagy kobalt-krém
otvozetbdl készilt komponensbdl élinak; ezek gerincimplantdtum-szerkezet kialakitasat teszik
lehet6vé a sebész szamara. A rendszerek a csigolyatesthez és csip6hoz a nem nyaki gerincben
alkalmazott csavaros vagy kampos rogzitéssel csatlakoznak. A rendszerek kiilénféle rudakbél,
tobb- és egytengelyti pediculus-csavarokbol, rogzitécsavarokbdl, lateralis ledagazasokbol,
csontcsavarokbdl, csavartestekbdl, kampokbol, csipéesatlakozokbdl és sterilen csomagolt,
HA-bevonatos csontcsavarokbol allnak.

A rendszerek komponenseinek egy alcsoportjat gyermekgydgyaszati betegeknél is lehet
hasznalni. Ezek a komponensek kiilonféle, 4,0 mm és 7,5 mm kozotti atmérgju, illetve 25 mm
és 60 mm kozotti hosszisagu csavarokat tartalmaznak.

Haszndlati javallatok:
A Firebird gerincrogzité rendszerek rendeltetésiik szerint kifejlett csontozatu betegek
gerincszegmenseiben biztositanak rogzitést és stabilizélast pediculus-csavaros régzité
rendszerrel (T1-S2/csipd) végzett fuzid kiegészitéseként, az alabbi akut és krénikus
instabilitasok vagy deformitésok kezelésében:

1. degenerativ porckorongbetegség (diszkogén eredet(i hatfdjdalom a porckorong

spondilolisztézis

trauma (pl. torés vagy ficam)

gerinccsatorna-szikilet

deformitasok vagy gorbuletek (pl. szkoliézis, kifézis és/vagy lordézis)
daganat

pszeudoartrdzis, és

korébbi sikertelen fizid
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A csip6hoz vald rogzitésre vald hasznalat esetén a Firebird gerincrégzité rendszer ledgazé
csatlakozoit az S1 vagy S2 gerinc szinten elhelyezett pediculus-csavarokkal egyiitt kell haszndlni.

A Firebird gerincrégzit6 rendszerek komponenseit — ezek kézétt rudakat, ridcsatlakozokat és
keresztcsatlakozokat — a gerincrogzitd rendszer (SFS) egyes komponenseivel egyiitt hasznaljak.

Gyermekgyogyaszati betegekben pediculus-csavarok hatso rogzitésére vald hasznélatakor

a Firebird gerincrogzité rendszerek a javallat szerint a fuzié kiegészitéseként szolgalnak
serdiil6kori idiopatids szkoliozis kezelés érdekében. A gyermekgyoégyaszati pediculus-csavaros
rogzités alkalmazasa hatsé megkozelitésre korlatozodik.

A Firebird gerincrogzité rendszerek rendeltetésiik szerint autografttal vagy allografttal
hasznélatosak.

A Phoenix MIS régzitérendszer, amikor azt a Firebird gerincrogzité rendszerrel egyiitt hasznaljak,
javallata szerint a sebésznek minimalisan invaziv megkozelitést biztosit hatsé gerincmitéthez.

A JANUS kozépvonali régzitécsavar és a JANUS fenesztralt csavar, amikor azokat a Firebird
gerincrogzitd rendszerrel egyiitt hasznéljék, javallatuk szerint a sebésznek nyitott, minimalisan
invaziv vagy kézépvonali megkozelitést biztositanak hatsé gerincm(téthez.

A JANUS cementtel ellatott fenesztrélt csavar, amikor azt a Medtronic KYPHON® HV-R,
fenesztralt csavarhoz valé cementtel egyiitt alkalmazzak, valamint a JANUS fenesztrélt csavar

a gerincoszlop épségének a korlatozott id6tartamu helyreallitasat szolgaljak — akar fuzié
hidnyaban is — a hati és az 4gyéki gerincet érint6, elérehaladott stadiumu daganatokkal é16
betegeknél, akiknél a varhatd élettartam nem biztosit elegendd id6t a fuizid elérésére. A
Medtronic KYPHON HV-R, fenesztralt csavarhoz valé cementtel augmentalt JANUS fenesztralt
csavarok olyan gerincszinteken hasznalatosak, ahol a gerinc épsége nem sérdilt sulyosan.

A JANUS cementtel ellatott fenesztralt csavar, amikor azt a Medtronic KYPHON HV-R, fenesztrélt
csavarhoz val6 cementtel egyditt alkalmazzak, javallott tovabba a csokkent csontmingségre

(pl. csontritkulds, oszteopénia, metasztatikus betegséq) is.

Ellenjavallatok:
Az ellenjavallatok tobbek koz6tt az alabbiakra terjednek ki:

Beteges elhizés.

Mentalis betegség.

Alkohol-, gyogyszer- vagy kabitoszerfliggdség.

Terhesség.

Erzékenység/allergiak fémekkel, a csontcementtel és a hidroxiapatit (HA) bevonattal szemben.
Hidroxiapatit (HA) bevonatos csavarok csontcementtel nem hasznalhatdk.

Sulyos oszteopénia. (Kizarélag az Amerikai Egyesiilt Allamokban)

A mitét utani gondozasra vonatkozo utasitasokat betartani nem hajlandé vagy nem
képes betegek.

A csip6hoz valé rogzitést szolgald Firebird ledgazd csatlakozdk hasznalata ellenjavallott,
ha a keresztcsont hianyzik vagy elégtelen a pediculus-csavarok betiltetésére az S1 vagy
S2 gerincszinten.

10. Barmely olyan kériilmény, amelyet a Hasznalati javallatok rész nem sorol fel.
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Lehetséges nemkivanatos események:
A miiszerek nélkil végzett gerincfizids mitétekkel osszefiiggd sszes lehetséges nemkivanatos

esemény el6fordulhat. Miiszerek alkalmazésa esetén a lehetséges nemkivanatos események
tobbek kozott az alabbiakra terjedhetnek ki:
1. A pediculus-csavaros rogzités alkalmazhatatlansaga anatomiai korlatok (a pediculum
mérete, torzult anatémia) miatt.
2. A pediculus-csavarok neuroldgiai vagy vaszkuldris sériiléssel kisért vagy anélkiili,
helytelen pozicionalasa.

Proximélis vagy disztalis izlileti kifézis.

Hasnyalmirigy-gyulladas.

A pediculus-csavarok meghibdsodésa, példaul csavar vagy rid meghaijlitasa, térése vagy

meglazuldsa a gyermekgyogyészati betegeknél is el6fordulhat, és a gyermekgyodgyészati

betegek esetében - kisebb termetiik miatt — az eszkozzel kapcsolatos sériilés fokozott
kockazatat vonhatja maga utan.

Eszkézkomponens torése.

Rogzités megsziinése.

Csontegyesiilés elmaradasa.

Csigolyatorés.

Neuroldgiai sériilés.

11, Ervagy zsigeri szerv sériilése.

12. A komponensek barmelyikének vagy mindegyikének a korai vagy késéi meglazulasa.

13. A komponensek barmelyikének vagy mindegyikének a szétvalasa és/vagy meghajlasa.

14. ldegen testekre adott (allergias) reakcié implantdtumokkal, csontcementtel, tormelékkel,
korrodélodott részekkel és graftanyaggal szemben, beleértve a metallézist, a hizodast,
a daganat kialakulasat és/vagy autoimmun betegséget.

15. A komponensrészeknek a bérre gyakorolt nyomdsa olyan betegeknél, akiknél nem
megfelel6 a bérboritds az implantatum felett, ami esetlegesen a bér atszurasat, irritaciot
és/vagy fajdalmat eredményez.

16. A mlitétet kdvetden a gerincgorbiilet megvéltozasa, korrekcié megsziinése, magassag
véltozésa és/vagy sz(klés.

17. Fert6zés.

18. Fajdalom, kényelmetlen vagy rendellenes érzés az eszkoz jelenléte miatt.

19. Bevérzés.

20. A gerinc miitott részén a potencidlis ndvekedés megsziinése.

21. Halal.

22. AKYPHON HV-R, fenesztralt csavarhoz valé cementtel egyiitt alkalmazott JANUS fenesztralt
csavarral 6sszefliggé nemkivanatos események kiterjedhetnek a bevérzésre, a véromlenyre,
az elzarodasra, a szerdmara, az 6démara, a magas vérnyomasra, az embdlidra, a stroke-ra,

a tulzott vérzésre, a visszérgyulladasra, a nektrotikus sebre, a seb szétnyilasara, a vérerek
sériilésére vagy a kardiovaszkularis rendszer mas tipusu kdrosodasara is.
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23. A KYPHON HV-R, fenesztralt csavarhoz valé cementtel egyiitt alkalmazott JANUS
fenesztralt csavarral 6sszefliggd, sdlyos nemkivanatos — egyes esetekben haldlos
kimenetel(i — események kiterjedhetnek a gerincben akril csontcementek hasznélataval
kapcsolatos eseményekre, beleértve a szivinfarktust, a szivleallast, az agyvérzést,

a tidéembdliat és a szivembdliat. Bar ezeknek a nemkivanatos eseményeknek a
tobbsége a miitétet kovetd idészakban koran jelentkezik, egyes diagnosztizalt esetekrd|
az eljarast kovet6 egy év vagy annal is hosszabb idészak elteltével is beszamoltak.

24. A KYPHON HV-R, fenesztralt csavarhoz valé cementtel egyiitt alkalmazott JANUS
fenesztralt csavarral 6sszefligg6, més bejelentett nemkivénatos események kozé
tartozhatnak a gerincben hasznalatos akril csontcementekkel kapcsolatos nemkivénatos
események, beleértve a csontcement szivargasat a rendeltetés szerinti alkalmazasi
teriileten tul, az érrendszerbe val6 bejutéssal, ami tébbek kozott tiidé- és/vagy
szivemboliat, vagy més klinikai kovetkezményeket eredményez.

Megjegyzés: Az eszkozrendszer hasznalataval 6sszefliggésben azonositott, lehetséges
kockazatok tovabbi mtétet tehetnek sziikségessé.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

1. Ennek az eszkdznek a biztonsdgossagat és hatasossagat nem éllapitottdk meg
megnyujthatd ridszerkezet részeként valé alkalmazas esetén. Ez az eszkoz csak akkor
hasznalatos, amikor végleges fuziét végeznek az 6sszes muszerrel ellatott szinten.

2. A pediculus-csavaros rogzités hasznélata gyermekgyogyaszati populdciéban tovabbi
kockézatokat jelenthet, amikor a betegek kisebb termet(iek, és csontozatuk kifejletlen.

A gyermekgydgyaszati betegek kisebb gerincstruktardkkal (pediculum dtméréje vagy
hossza) rendelkezhetnek, ami kizarja a pediculus-csavarok hasznalatat, vagy fokozza a
pediculus-csavar helytelen poziciondlasanak, valamint a neuroldgiai vagy vaszkularis
sériiléseknek a kockazatat. A nem kifejlett csontozatu, gerincfuzios eljarassal kezelt
betegek hosszanti irdnyu gerincnovekedése csokkent mértékd lehet, vagy felmeriilhet
naluk az elforduldssal leirhat6 gerincdeformités (a,,crankshaft fenomén”) kockézata az
eliilsé gerincrész folytatdlagos, eltéré novekedése miatt.

3. A pediculus-csavaros gerincrendszerek beiiltetését gyermekgyogyészati betegekbe
kizérélag tapasztalt, ennek a pediculus-csavaros gerincrendszernek a gyermekgyogyaszati
betegekben vald hasznélataban képzett gerincsebészek végezhetik, mivel az eljéras
technikailag nagy igényeket tamaszt, és fennall a betegek stlyos sériilésének kockazata.

4. Am(tét el6tti és mitéti eljdrasok, beleértve a sebészeti technikdk ismeretét, a megfelelé
szUkitést, valamint az implantdtumok elhelyezésének a helyes megvalasztasat, a rendszernek
a gyermekgyogyaszati betegekben val6 sikeres alkalmazésanak fontos szempontjai.

5. Minden egyes betegnél a megfelelé méretd, alaku és kialakitast implantatum
kivalasztasa donté jelent6ségii ennek az eszkdznek gyermekgyodgyaszati betegekben
valé biztonsagos hasznalata tekintetében.

6. A pediculus-csavaros rendszerek biztonsagossagat és hatasossagat csak olyan
gerincéllapotok esetében éllapitottdk meg, ahol a szamottevé mechanikai instabilitas
vagy deformitas muszerekkel végzett fuziot kivan meg. llyen allapotok: a hati, agyéki
és keresztcsonti gerinc szamottevé mechanikai instabilitasa vagy deformitasa, amely
az L5-S1 csigolyékat érintd, sulyos (3. és 4. foku) spondilolisztézis mellett jelentkezik;
valamint degenerativ spondilolisztézis objektiven bizonyitott neuroldgiai kdrosodas,
torés, ficam, szkoliozis, kifozis, gerincdaganat és korabbi sikertelen fuzi6 (pszeudoartrézis)
fennallasa mellett. Ezeknek az eszkozéknek a biztonsagossaga és hatdsossaga mas
allapotok tekintetében nem ismert.

7. Barmely pediculus-csavaros rendszert alkalmazé gerincftizié hasznosséaga stabil gerinccel
rendelkez6 betegeknél nem kelléen aldtamasztott.

8. Azenneka gerincrendszernek a hasznalataval dsszefliggésben azonositott, esetlegesen
tovabbi mitétet sziikségessé tevd, lehetséges kockdzatok kozé tartoznak a kovetkezok:
eszkdzkomponens torése, rogzités megsziinése, csontegyesiilés elmaradasa,
csigolyatdrés, neurolégiai sériilés, valamint ér vagy zsigeri szerv sériilése.

9. Csak egyszer haszndlatos. Az egyszer hasznalatosként megjeldlt eszkozok (pl. implantatumok,
furok, szegek, probarudak) ujrafelhasznalasa sériilést, illetve torés vagy fertdzés miatti Gjboli
miitétet eredményezhet.

10. Nem steril; a csavarok, horgok, rudak, dominé implantatumok, laterdlis ledgazasok,
tavtartok, kapcsok, alatétek, zaréanyak, keresztcsatlakozok és muszerek nem sterilen
kertilnek forgalomba, és ezért hasznélat el6tt azokat sterilizalni kell.

. Afazié megkonnyitése érdekében elegendé mennyiségben kell autoldg csontot vagy
mds megfelelé anyagot hasznalni.

12. Ha nem sikeriil artrodézist elérni, az véglil az eszkozszerkezet meglazulasat és

meghibasodasat eredményezi.

13. A csavarokra gyakorolt tulzott nyomaték leszakithatja a meneteket a csontban.

14. Minden implantatum rendeltetésszer(ien CSAK EGYSZER HASZNALATOS. Minden hasznalt
implantatumot ki kell dobni. Még ha az eszkoz sértetlennek is tlinik, lehetnek benne
apro hibak és belsé mechanikai fesziltségek, amelyek anyagfaradasos meghibasodashoz
vezethetnek.

15. A pediculus-csavaros gerincrendszerek beiiltetését kizarélag tapasztalt, ennek

a pediculus-csavaros gerincrendszernek a hasznalataban képzett gerincsebészek
végezhetik, mivel az eljaras technikailag nagy igényeket tamaszt, és a beteg tekintetében
fennall a stlyos sériilés kockazata.

. Az anyagfaradas-vizsgélati eredmények alapjan az orvosnak/sebésznek figyelembe kell
vennie a beiiltetés szintjeit, a beteg sulyét, a beteg aktivitdsi szintjét, a beteg egyéb
allapotait stb., amelyek befolyasolhatjék a rendszer teljesitményét.

17. Akiilonboz6 fémek egytittes hasznélata felgyorsithatja a korrodalodas folyamatat. Ne
hasznélja ennek a rendszernek a titdndtvozetbdl vagy kobalt-krom 6tvozetbd| késziil
komponenseit mas anyagu dsszetétellel rendelkezé implantatumokkal vagy eltéré
gyartoktol szarmazo komponensekkel, csak ha az kifejezetten megengedett.

18. A Firebird gerincrogzitG rendszert és a Phoenix MIS rogzitérendszert nem értékelték
MR-kdrnyezetben valé biztonsagossag és kompatibilitas szempontjébal, illetve
a Firebird gerincrogzitd rendszernél és a Phoenix MIS régzitérendszernél nem
vizsgéltak az MR-kornyezetben valé melegedést vagy elvandorlast.

19. Ne prébalja meg ujrasterilizalni a testnedvekkel érintkezé egyszer hasznalatos
implantatumokat.

20. Aledgazo csatlakozoknak a Firebird gerincszerkezet és a csip kozotti csatlakozés létrehozaséra

valé alkalmazésakor pediculus-csavarokat kell haszndlni az S1 vagy S2 gerincszinten.
Ne hasznalja a ledgazo csatlakozokat a csipdnek ilyen koztes csavaros rogzitése nélkiil.

. Arendszer biztonsagossagat, hatasossagat és teljesitményét a rendszer rendeltetésszer(i
hasznalatanak a feltételei mellett, a hasznalati javallatoknak megfelel6 alkalmazésara
vonatkozoan éllapitottdk meg. A rendszer teljesitményét nem értékelték a hasznalati
javallatokkal vagy a hasznalati itmutatdval ellentétes, valamint az ellenjavallott
alkalmazas esetére. A rendszer javallatoktol eltérd alkalmazésa kedvezétlendil
befolyasolhatja a komponensek teljesitményét.
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22. A pediculus-csavaros rogzitéssel osszefiiggé mas nemkivanatos hatasok, példaul a
csavar vagy rid meghajlasa, torése vagy meglazulasa, gyermekgydgyaszati betegekben
is el6fordulhatnak. A gyermekgyogyaszati betegeknél a kis termet miatt fokozott lehet
az eszkozzel kapcsolatos sériilések kockazata.

23. Azimplantatum helyes kezelése rendkivil fontos. Az implantatumokat nem szabad
tulzott mértékben vagy ismételten meghajlitani, bemetszeni vagy megkarcolni. Ezek
a miiveletek feliileti hibakat és belsé mechanikai fesziiltségeket eredményezhetnek,
amelyek az eszkoz esetleges meghibasodasanak kiindulasi pontjava valhatnak.

24. A HA-bevonatos csavarok STERILEN biztositottak. Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van
bontva vagy sériilt, vagy ha a lejarati idé lejart.

25. NE sterilizalja tjra a HA-bevonatos csavarokat, mivel ez sériilést okozhat, vagy torés miatt
Ujbdli mitétet tehet sziikségessé.

26. A KYPHON HV-R, fenesztrélt csavarhoz valé cementtel egyiitt alkalmazott JANUS
fenesztralt csavar esetében a tovabbi javallatokat, ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket,
dvintézkedéseket és a cement el6készitésével kapcsolatos Utmutatast a Medtronic HV-R
fenesztralt csavarhoz val6 cementre vonatkozé hasznélati itmutatéban tekintse at.

27. AKYPHON HV-R, fenesztrélt csavarhoz valé cementtel egyiitt alkalmazott JANUS fenesztrélt
csavar esetében felmeriilhet a cementszivargas lehetésége, amely szoveti sériilést, ideg- és
keringési rendszeri problémadkat és mas stlyos nemkivanatos eseményeket okozhat. Ezek a
kockazatok fokozédhatnak, ha a csontcement alkalmazasaval érintett gerincszintek szama,
illetve a felhasznél csontcement mennyisége nagyobb.

28. AKYPHON HV-R, fenesztrélt csavarhoz vald cementtel egyiitt alkalmazott JANUS fenesztrélt
csavar esetében gondosan kovesse figyelemmel a betegeknél a vérnyomas barmely
véltozasat a csontcement alkalmazasa alatt és kozvetlendil azt kévetéen. A csontcement
hasznélatéval sziv- és érrendszert érinté nemkivanatos betegreakciokat — beleértve a
csontcement beiiltetési szindromat (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS) is —
hoztak 6sszefiiggésbe. Alacsony vérnyomast okozd reakcidk meriltek fel a csontcement
alkalmazésat kovetd 10 és 165 masodperc kozott, 30 masodperc és 5 perc, illetve annal
hosszabb id6tartamban. Egyes esetek egészen szivledllasig rosszabbodtak. A csontcement
alkalmazasa kozben és kdzvetlentil azt kovetéen a betegeket gondosan figyelemmel
kell kévetni a vérnyomasukban bekévetkezé barmely valtozast illetéen, kiiléndsen ha
esetiikben fokozott a m(itét alatti vagy miitétet kvetd elhaldlozas kockazata, beleértve az
id6s betegeket, az alapbetegségként sziv- vagy tidéproblémakkal é16 betegeket, valamint
azokat a betegeket, akiknél egy eljaras keretében tobb csigolyatest torését kezelik.

29. A Medtronic KYPHON HV-R, fenesztralt csavarhoz valé cementtel egyiitt alkalmazott
JANUS fenesztrélt csavarokat NEM szabad bikortikélisan elhelyezni. Fontos, hogy ne
sértse meg a pediculum falat vagy a csigolyatest eliilsé kérgét, és igy ne sajtolodjon
be cement a retroperitonedlis térbe.

MRI-kompatibilitasi informacié
A pediculus-csavaros rendszer teljes csaladjanak kiértékeléséhez nem klinikai vizsgalatokat
és in vivo, klinikailag relevans modellezést tartalmazd MRI-szimulacidkat végeztek. A nem
klinikai vizsgélatok kimutattak, hogy a rendszer teljes csalddja MR-kondicionalis. Az ebbe a
csalddba tartozd implantatummal rendelkez6 betegek az aldbbi feltételek mellett biztonsagosan
vizsgélhatok MR-rendszerben:
« Csak 1,5T vagy 3 T statikus magneses mez6
+ Legfeljebb 4000 Gauss/cm (40 T/m) térbeli gradiensmezé
+ Maximalis, az MR rendszer altal kimutatott, teljes testre atlagolt, fajlagosan elnyelt
teljesitmény (SAR): 2 W/kg 15 perces vizsgalat soran (azaz impulzussorozatonként),
normal miikodési médban.

Az el6bbiekben meghatarozott vizsgalati koriilmények kozott egy, a pediculus-csavaros
rendszerbe tartoz6 implantatum hémérséklet-emelkedése 15 perces folyamatos vizsgalatot
kévetGen (azaz impulzussorozatonként) varhatéan legfeljebb 3,0 °C.

Nem klinikai vizsgalatok alapjan egy, a pediculus-csavaros rendszerbe tartozé implantatum altal
okozott képmiitermék korilbellil 8 mm tévolsagra terjed ki ettél az eszkoztdl gradiens echo
tipust impulzusszekvencia alkalmazasa mellett, 3 T-s MR-rendszerrel val6 felvételezéskor.

Tisztitas:

A HA-bevonatos csavarimplantatumokat gamma-sugérzassal sterilizaljak. Ne sterilizélja Ujra.
A rendszer minden mas implantatuma tisztén, de nem sterilen biztositott. Ha valamelyik
implantatum emberi szdvettel vagy testnedvvel érintkezik, az nem sterilizélhaté vagy
hasznalhaté ujra. Kérjlik, az dsszes szennyezett implantatumot dobja ki.

A Firebird gerincrogzité rendszer 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013,

44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 és 61-9060 tokjai esetében:

A sterilizalas és a m(itéti teriiletre valé bevitel el6tt minden miszert és implantdtumot az
elfogadott korhazi médszerek alkalmazasaval meg kell tisztitani. Ezen kiviil a korabban mér
steril sebészeti terlletre bevitt 6sszes mUszert és implantatumot el8szor, a sterilizélas és a steril
terlletre valé ismétel bevitel el6tt, az elfogadott kérhazi modszerek alkalmazasaval meg kell
tisztitani. A tisztitas kiterjedhet semleges tisztitdszerek hasznélatara, majd ionmentesitett vizzel
valé 6blitésre. Minden terméket koriiltekintéssel kell kezelni. A nem megfeleld hasznélat vagy
kezelés az eszkoz karosodasat és esetlegesen nem megfelelé miikodését okozhatja.

Minden egyéb, a Firebird rendszerhez tartozo tok és hordtaska esetében:

Az 6sszes mUszert minden egyes hasznélatot kovetéen alaposan meg kell tisztitani. A tisztitas
elvégezhet§ validalt korhazi modszerekkel vagy az aldbbiakban leirt validalt tisztitasi
folyamatokat kdvetve.

A szétszerelésre és dsszeszerelésre vonatkozo utasitasok:

A tisztitas el6tt, kérjiik, a mUtéti technika leirdsaban tekintse at a tisztitds el6tt szétszerelést
igényl6 6t mliszer szétszerelésre és sszeszerelésre vonatkozo utasitasait: tobbtengely
csavarhuz6 (20-0200), egytengely(i csavarhiizo (20-0300), tébbtengelyti csavarhuzo (36-1831),
modularis csavarhuizé (36-1832) és kdzépvonali moduléris csavarhtizd (36-1833). A tisztits el6tt
a rendszerhez tartozo tobbi miiszert nem kell szétszerelni.

A felhasznalasi helyrél:

Lehetdség szerint ne hagyja, hogy vér, tormelék vagy testnedvek szaradjanak rd a mszerekre.
A legjobb eredmény elérése és a sebészeti miiszer élettartamanak megdrzése érdekében
hasznalat utan azonnal végezze el az Ujrafeldolgozast.

1. Afelesleges testnedveket és szoveteket egyszer hasznélatos, szoszmentes térl6kendével
tavolitsa el a mUszerekrél. Helyezze a m(iszereket egy tisztitott vizzel teli medencébe
vagy nedves toriilkozével letakart talcara. Tisztitas elStt ne hagyja, hogy sdoldat, vér,
testnedvek, szovetek, csontdarabok vagy egyéb szerves tormelék szdradjon a m(iszerekre.



2. Az optimélis eredmény érdekében a mUszereket a hasznalatot vagy az oldatbol valé
eltavolitast kovetéen 30 percen beliil meg kell tisztitani, hogy a tisztitas elGtti szaradas
lehetésége minimalisra csékkenjen.

3. Ahasznélt mszereket zart vagy lefedett térolokban kell a kdzponti elldtohelyre szallitani
a sziikségtelen szennyezddési kockazat elkeriilése érdekében.

Megjegyzés: A proteolitikus enzimatikus tisztitdszerekben vagy més elétisztité oldatokban vald
aztatas megkonnyiti a tisztitast, kiilondsen az 6sszetett alakzatokkal és nehezen hozzéférheté
tertletekkel (pl. kantilalt és csoves kialakitas stb.) rendelkezé miiszerek esetében. Ezek az
enzimatikus tisztitdszerek, valamint az enzimatikus habspray-k lebontjék a fehérjeanyagokat, és
megakadalyozzék, hogy a vér és a fehérje alapti anyagok raszaradjanak a miszerekre. A gyarto
ezen oldatok elkészitésére és hasznalatara vonatkozd utasitasait szigorian be kell tartani.

Elokészités a tisztitashoz:

1. Minden mozgé alkatrésszel (pl. gombok, kioldok, zsanérok) rendelkezé mszert nyitott
allasba kell helyezni, hogy a tisztitéfolyadék eljusson a nehezen tisztithatd teriiletekre.

2. Akézivagy automatikus tisztitasi folyamat el6tt legalabb 10 percig dztassa a miszereket
tisztitott vizben.

3. Akézivagy automatikus tisztitas el6tt puha ruhaval vagy puha sortéji miianyag kefével
tavolitsa el a lathaté szennyezédéseket a m(iszerekrél. Hasznéljon puha sortéji mianyag
kefét vagy csétisztitot, hogy eltévolitsa a szennyez6dést a belsé lumenekbdl. A nehezen
hozzaférhetd teriiletekhez (ha megfeleld) hasznalhat fecskendét is.

4. Kézi és automatikus tisztitashoz enzimatikus tisztitészert kell hasznélni. Minden
enzimatikus tisztitdszert a gyartd ltal ajanlott higitasban és hémérsékleten kell
elkésziteni. Az enzimatikus tisztitdszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz is hasznélhato.
Az enzimatikus tisztitoszer optimalis teljesitményének biztositasahoz fontos az ajanlott
hémérséklet hasznalata.

Kézi tisztitas:

1. A miiszereket teljesen meritse be enzimatikus tisztitoszerbe, és 20 percig dztassa éket.
Egy puha sortéji nejlonkefével évatosan surolja at az eszkozt, amig el nem tavolit
minden lathato szennyezédést. Kiilonds figyelmet kell forditani a résekre, a lumenekre,
azilleszked® feliiletekre, a csatlakozokra és més nehezen tisztithaté teriletekre. A
lumeneket hosszu, keskeny, puha sortéji kefével (pl. csétisztitd kefével) kell tisztitani.

2. Vegye ki a mUszereket az enzimatikus tisztitészerbdl, és legalabb 3 percen keresztiil
oblitse le ket csapvizben. Alaposan és agresszivan oblitse &t a lumeneket, a furatokat
és az egyéb nehezen hozzéférhetd teriileteket.

3. Helyezze az elékészitett tisztitdoldatot egy szonikdtorba. Meritse a miiszert teljesen
a tisztitooldatba, és szonikalja 10 percig.

4. Oblitse le a miszert tisztitott vizben legaldbb 3 percig, vagy addig, amig a miszeren vagy az
oblitéfolyadékban mar nincs nyoma vérnek vagy szennyezédésnek. Alaposan és agresszivan
oOblitse at a lumeneket, a furatokat és az egyéb nehezen hozzéférhetd teriileteket.

5. Ismételje meg a fenti szonikacios és dblitési [épéseket.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a miszerrél egy tiszta, nedvszivé és szoszmentes
torlékendével.

7. Szemrevételezéssel keressen szennyezédést a miszereken.

8. Ha lathato szennyezédést észlel, ismételje meg a fenti Iépéseket.

Automatikus tisztitas:

1. A miszereket teljesen meritse enzimatikus tisztitoszerbe, majd 10 percen keresztiil
aztassa és szonikalja 6ket. Egy puha sortéji nejlonkefével évatosan surolja at az eszkozt,
amig el nem tavolit minden lathat6 szennyezédést. Kiilonos figyelmet kell forditani a
résekre, a lumenekre, az illeszkedé feliiletekre, a csatlakozokra és mas nehezen tisztithatd
tertiletekre. A lumeneket hosszu, keskeny, puha sortéji nejlonkefével (pl. csétisztitd
kefével) kell tisztitani. Fecskend6 vagy vizsugér hasznalataval jobb atoblitést érhet el
a nehezen hozzéférhetd teriileteken és a szorosan egymashoz illesztett feltileteknél.

2. Vegye ki a mUszereket a tisztitooldatbol, és legalabb 1 percen keresztiil &blitse Sket
tisztitott vizben. Alaposan és agresszivan 6blitse at a lumeneket, a zsakfuratokat és az
egyéb nehezen hozzaférhet teriileteket.

3. Helyezze a m(szereket egy megfelel6 mosé/fertétlenité kosérba, és végezze el egy
miiszermosé/-fertStlenitd normal tisztitasi ciklusat.

4. A miszereket az automata mosogép gyartdja éltal ajanlott médon helyezze az automata
mos6gép rekeszeibe.

5. Azaldbbi minimalis paraméterek elengedhetetlenek az alapos tisztitashoz.

. 2 perces elémosas hideg csapvizzel
. 1 perces elémosas forrd csapvizzel
2 perces tisztitészeres mosas forrd csapvizzel (64-66 °C/146-150 °F)
. 1 perces 6blités forrd csapvizzel
. 2 perces hokezel 6blités tisztitott vizzel (80-93 °C/176-200 °F)
1 perces 6blités tisztitott vizzel (64-66 °C/146-150 °F)
g. 7-30 perces szaritas forro levegével (116 °C/240 °F)
Szemrevételezéssel keressen szennyezédést a m(iszereken.
Ha lathatd szennyezddést észlel, ismételje meg a fent felsorolt Iépéseket, amig mar nem
észlel lathatd szennyezGdést.
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Megjegyzés: Bizonyos tisztitéoldatok, példaul a marénatront, formalint, glutaraldehidet,
fehéritGszert és/vagy mas lUgos tisztitdszereket tartalmazé oldatok karosithatjak a miszereket.
Nem szabad ilyen oldatokat hasznalni.

Megjegyzés: Tisztitds utdn és minden hasznélat el6tt ellendrizze a mUiszereket. Dobjon ki, vagy
kiildjon vissza az Orthofixnek minden olyan miszert, amely torott, elszinezédétt, korrodélodott,
repedt részekkel, kipattogzassal, horpadasokkal vagy mas hibaval rendelkezik. Ne hasznéljon
hibés miszereket.

Nyomatékkorlatozo miiszerek hasznalata:
+  Rogzitéelem meglazitdséhoz soha ne hasznalja a nyomatékkorlatozo behajtdkat az
Sramutaté jardsaval ellentétes iranyban.
«  Anyomatékkorlatozd fogantyut kizérélag a mditéti technikdnak megfeleléen hasznélja.
+  Soha ne Uisson ra a nyomatékkorlatozé fogantyukra, illetve azokat ne hasznélja
t6eszkozként mas eszkozokon.
+  Soha ne hasznéljon nyomatékkorlatozé fogantyut feszitéeszkozként.

Nyomatékkorlatozo miiszerek karbantartasa:
+ Haa nyomatékkorlatozd fogantyu leesik, azt megdtik vagy helyteleniil hasznaljak, vissza
kell kiildeni az Orthofixhez.
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« A nyomatékkorlatozd fogantyuk karbantartasat legalabb hdromévente vagy a szolgaltatasi
szerzédésnek megfeleld id6kozonként kell elvégezni. Kérjiik, az elGirt karbantartds
elvégzése érdekében a nyomatékkorlatozo fogantyukat az Orthofix szamadra juttassa vissza.

A miiszer élettartama végének meghatarozasa:

Ne hasznalja Ujra az egyszer hasznélatos m(iszereket. Szemrevételezéssel ellendrizze az
ujrafelhasznalhaté muszereknél, hogy a miiszer elérte-e az élettartama végét. Az Orthofix
ujrafelhasznélhaté miiszerek elérték az élettartamuk végét, amikor:

1. amiiszerek sériilés jeleit (pl. megkotést, elhajlast, tortést), talzott kopas jeleit, és/vagy
barmely mas olyan éllapotot mutatnak, amely befolydsolhatja a miiszer biztonsagos és
eredményes hasznalatat;

2. csont és/vagy szovetek vdgasara szolgalé miszerek (pl. menetvago, reszeld, kiiretta,
csontcsipd) esetében a vagofellletek barmelyike kopas (mint példaul csorbulés, abraziv
kopds) jeleit mutatja, vagy mas modon tompava valik;

3. mas eszkdzokhoz (pl. implantatumokkal, miszerekkel, fogantytkkal) kapcsolddd
mszerek esetében az illeszkedd alakzat megkdt, nem rogziil vagy nem tartja
biztonsagosan az eszkozt. A mUszer miikodését minden hasznalat el6tt ellendrizni kell.

4. Ne hasznaljon olyan miiszert, amely elérte az élettartama végét. A kérhazi eljarasnak
megfelelden drtalmatlanitsa az élettartama végét elért miszert, vagy kiildje vissza azt az
Orthofixnek artalmatlanitasra.

Sterilizalas:
A rendszer HA-bevonatos csavarimplantatumait gamma-sugarzassal sterilizéljak. Ne sterilizélja
Ujra. Az 6sszes tobbi implantatum és miiszer NEM STERILEN biztositott.

A Firebird gerincrogzité rendszer 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020,
44-9030, 44-9040, 44-9050 és 61-9060 tokjai esetében:

A Firebird gerincrégzit6 rendszert a kérhaznak kell sterilizélnia az alabbiakban javasolt ciklusok
egyikének a segitségével, valamely, az FDA éltal engedélyezett sterilizalasi folia hasznélata
mellett:

Médszer: G6z

Ciklus: Elévakuum
Homérséklet: 132 °C (270 °F)
Expozicios id6: 8 perc

Médszer: G6z
Ciklus: Gravitaciés
Hoémérséklet: 121 °C (250 °F)
Expozicios id6: 30 perc

vagy:

Minden egyéb, a Firebird rendszerekhez tartozé tok és hordtaska esetében:

Hasznalat el6tt az 9sszes implantatumot és mUszert a megfelel6 Orthofix tokba kell helyezni,
amelyet az FDA éltal engedélyezett sterilizlasi foliaba vagy egyedileg csomagolva kell a kérhéz
dltali sterilizalas céljabol autoklavba helyezni az alabbi ajénlott ciklusok egyikéhez:

vagy: Modszer: G6z

Ciklus: El6vakuum
Hoémérséklet: 132 °C (270 °F)
Elékondicinélds: A gyarto
bedllitdsainak megfeleléen
Expozici6s id6: 4 perc
Szaritsi id6: 30 perc

Duplan félidzott

Médszer: Géz

Ciklus: Gravitaciés
Hémérséklet: 132 °C (270 °F)
Expozicios id6: 15 perc
Szaritasi id6: 30 perc

Duplan féliazott

A Firebird NXG, a JANUS kézépvonali rogzitdcsavar és a JANUS fenesztralt
csavarrendszer sterilizalasa merev sterilizélasi tarolékban:

Merev sterilizalsi tarolok hasznalata esetén tisztitsa meg, ellendrizze és készitse elé a merev
sterilizalasi taroldt a gyarto utasitasainak megfelelGen.

Vélassza ki a megfeleld, szlirés vagy tomar aljjal rendelkezé merev sterilizald térol6t, amelybe
teljesen bezarhatdk az Orthofix tok(ok) [59,25 cm (23%") hosszu x 28,6 cm (117%4") széles tarolok
ajanlottak]. A kovetkezd sterilizalasi ciklus validalt:

Sterilizaldsi modszer: G6z

Ciklus: Elévakuum

Hémérséklet: 132 °C (270 °F)

Elékondicinalds: A gyarté beallitasainak megfeleléen
Expozicios id6: 4 perc

Szaritési id6: 30 perc

Betegtajékoztatas:

A nemrégiben végzett gerincmiitétjénél alkalmazott, ideiglenes belsé rogziteszkozok
fémtartalmu implantatumok, amelyek a csonthoz kapcsolddnak, és segitik a csontgraftok
gydgyuldsat. Ezekrdl az implantatumokrdl bebizonyosodott, hogy értékes segitséget jelentenek
a sebészeknek a csontos flziok kezelésében. Ezek az eszkoz lehetéségeikben elmaradnak az é16
csontok mogott. Az ép eld csont képes az ongydgyulasra, rugalmas, illetve esetenként eltorik
és/vagy allapota leromlik. Az emberi test anatomiaja miatt a sebészetben alkalmazott barmely
mesterséges rogzitéeszkoz tekintetében méretbeli korlatok jelentkeznek. A felsé mérethatar
kozelében nagyobb az eszk6zok meglazuldsa, elhajlasa vagy torése miatti mechanikai
komplikaciok esélye. Az ilyen komplikacidk barmelyike tovébbi miitétet tehet sziikségessé.
Ennek megfeleléen rendkiviil fontos, hogy betartsa az orvosa ajanlasait. Az utasitasoknak
megfelelden hasznéljon tdmasztdszalagokat. Ezeknek az utasitadsoknak a betartasaval ndvelheti
a kedvez6 eredmény esélyét, illetve csokkentheti a sériilés és/vagy tovabbi m(itét kockazatat.

Csomagolas:

Az egyes komponensek csomagoldsanak épnek kell lennie az atvételkor. Szallitmanyozasi
rendszer hasznélata esetén minden készletet gondosan ellendrizni kell a teljesség szempontjabdl,
és hasznalat el6tt minden komponens sériilésmentességét gondosan ellendrizni kell. A sériilt
csomagokat vagy termékeket nem szabad felhasznalni, és vissza kell kiildeni az Orthofixnek.

A miiszerek és implantdtumok moduléris tokban kaphatok, amelyek kifejezetten a rendszer
komponenseinek tarolasara és rendszerezésére szolgéalnak. A rendszer miszerei télcakba vannak
rendezve a moduldris tokon beliil, igy a mitét soran kénnyen el6kereshet6k. Ezek a talcak védelmet
biztositanak a rendszer komponenseinek a szallitas sordn is. Ezen kiviil az egyes miszereket és
implantatumokat lezart poliészter zacskokban, egyedi termékcimkékkel ellatva szallitjuk.

Megjegyzés: A HA-bevonatos csavarok sterilen biztositottak. Ne hasznalja, ha a csomagolas fel
van bontva vagy sériilt, vagy ha a lejérati id6 lejart.



A termékkel kapcsolatos panaszok:
Barmely egészségiigyi szakember (pl. a termékrendszer vésérléja vagy felhasznaldja), akinek

barmilyen panasza van, vagy aki a termék mindségével, azonossagaval, tartossagaval,
megbizhatésagaval, biztonsdgossagaval, hatdsossagaval és/vagy teljesitményével elégedetlen,
értesitse az Orthofix Inc. véllalatot (3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Amerikai Egyestilt
Allamok) telefonon az +1-214-937-3199 vagy +1-888-298-5700 szamon, vagy e-mailben a
complaints@orthofix.com cimen.

Tovabbi informacidk:
Az ezeknek a rendszereknek a hasznélatahoz ajanlott muitéti technikdk kérésre beszerezhet6k az
Orthofix véllalattdl a fent megadott telefonszamokon.

AW-36-9902 AH vdlt.
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Latexinformacioé:

A rendszer implantatumai, miiszerei és/vagy csomagoléanyagai nem késziilnek természetes
gumi felhasznalasaval, és nem tartalmaznak természetes gumit. A ,természetes gumi” kifejezés
magaban foglalja a természetes gumilatexet, a szaraz természetes gumit és a szintetikus latexet
vagy szintetikus gumit, amely dsszetételében természetes gumit tartalmaz.

A jelen dokumentumban hasznalt 6sszes, harmadik félhez tartozé védjegy az érintett
védjegytulajdonosok tulajdonat képezik. A KYPHON® HV-R a Medtronic, Inc bejegyzett védjegye.
Az Orthofix nem all kapcsolt véllalkozasbeli vagy megbizotti kapcsolatban a Medtronic, Inc.
véllalattal.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez ez az eszkdz csak orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ry Onl Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez ez
X ONlY 5 eszkz csak orvos 4ltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni importanti — Leggere prima dell’'uso

Rx Only
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Service (MDSS)
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany
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Italiano [ it |

Nome del dispositivo
Sistema di stabilizzazione vertebrale
Firebird®
che comprende:
Sistema Firebird®
Sistema per deformita Firebird®
Sistema di stabilizzazione vertebrale
Firebird® NXG
Sistema mininvasivo di
stabilizzazione vertebrale Phoenix®
Sistema mininvasivo di
stabilizzazione vertebrale
Phoenix® CDX™
Vite di fissazione per linea mediana
JANUS®
Vite fenestrata JANUS®

Descrizione

| sistemi di stabilizzazione vertebrale Firebird includono sistemi temporanei a componenti
multipli costituiti da una varieta di componenti monouso non sterili e sterili in lega di titanio

o di cromo-cobalto che consentono al chirurgo di ottenere un costrutto implantare rachideo. |
sistemi vengono connessi al corpo vertebrale e all'ilio tramite viti o uncini di fissazione collegati
al rachide non cervicale. | sistemi sono costituiti da una varieta di barre, viti peduncolari
multiassiali e monoassiali, viti di fermo, offset laterali, viti ossee, corpi avvitati, uncini, connettori
iliaci e viti ossee rivestite di idrossiapatite confezionate sterili.

Un sottoinsieme di componenti di questi sistemi puo essere usato nei pazienti pediatrici. Questi
componenti sono costituiti da una varieta di viti di diametro variabile tra 4,0 mm e 7,5 mm e
lunghezze comprese tra 25 mm e 60 mm.

Indicazioni per 'uso
| sistemi di stabilizzazione vertebrale Firebird sono destinati all'immobilizzazione e alla
stabilizzazione di segmenti vertebrali in pazienti scheletricamente maturi quale supplementi alla
fusione, come sistema di stabilizzazione con viti peduncolari (T1-52/llio), nel trattamento delle
seguenti instabilita o deformita acute e croniche:
1. discopatia degenerativa (definita come dolore alla schiena di natura discogenica e
degenerazione del disco, confermata da anamnesi e indagini radiografiche)

2. spondilolistesi

3. trauma (ovvero frattura o dislocazione)

4. stenosi spinale

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

7. pseudoartrosi

8.

mancata fusione precedente.

Quando vengono utilizzati per la fissazione dell'ilio, i connettori offset del sistema di
stabilizzazione vertebrale Firebird devono essere usati in abbinamento con viti peduncolari poste
al livello vertebrale S1 0 S2.

| componenti dei sistemi di stabilizzazione vertebrale Firebird vengono usati con alcuni

componenti del sistema di stabilizzazione vertebrale (SFS), ivi compresi barre, connettori a barre
e connettori trasversali.
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Se utilizzati per la fissazione posteriore con viti peduncolari su pazienti pediatrici, i sistemi

di stabilizzazione vertebrale Firebird sono indicati in aggiunta alla fusione per il trattamento
della scoliosi idiopatica adolescenziale. La fissazione pediatrica con viti peduncolari € limitata
all'approccio posteriore.

| sistemi di stabilizzazione vertebrale Firebird sono destinati all'uso con innesto autologo o
innesto omologo.

Quando si utilizza il sistema di stabilizzazione Phoenix MIS assieme ai sistemi di stabilizzazione
vertebrale Firebird, tale sistema @ indicato per offrire al chirurgo un approccio mininvasivo per
interventi chirurgici vertebrali posteriori.

Quando si utilizzano la vite di fissazione per linea mediana JANUS e la vite fenestrata JANUS
assieme ai sistemi di stabilizzazione vertebrale Firebird, tali viti sono indicate per offrire al
chirurgo un approccio aperto, mininvasivo o sulla linea mediana per interventi chirurgici
vertebrali posteriori.

Quando si utilizza la vite fenestrata JANUS con cemento assieme al cemento per viti fenestrate
Medtronic KYPHON® HV-R, tale vite € indicata per ripristinare I'integrita della colonna vertebrale
per un periodo limitato di tempo, anche in assenza di fusione, nei pazienti con tumori allo stadio
avanzato che coinvolgono il rachide toracico e lombare, e in cui I'aspettativa di vita € di durata
insufficiente a consentire I'ottenimento della fusione. Le viti fenestrate JANUS rafforzate con
cemento per viti fenestrate Medtronic KYPHON HV-R sono previste per I'uso ai livelli vertebrali in
cui I'integrita strutturale del rachide non & gravemente compromessa. Quando si utilizza la vite
fenestrata JANUS con cemento assieme al cemento per viti fenestrate Medtronic KYPHON HV-R,
tale vite & anche indicata per includere patologie caratterizzate da diminuita qualita dell'osso
(ovvero osteoporosi, osteopenia, malattia metastatica).

Controindicazioni

Le controindicazioni includono, fra le altre:

Obesita morbigena.

Malattia mentale.

Alcolismo o uso di stupefacenti.

Stato di gravidanza.

Sensibilita/allergie al metallo, al cemento osseo e al rivestimento in idrossiapatite.

Le viti rivestite di idrossiapatite non devono essere usate con cemento osseo.

Grave osteopenia. (solo per uso negli USA)

Pazienti che non intendono o non sono in grado di seguire le istruzioni di cura

postoperatorie.

9. Luso dei connettori offset Firebird per la fissazione all'ilio & controindicato quando il sacro
¢ assente o insufficiente per I'impianto delle viti peduncolari al livello vertebrale S1 0 S2.

10. Una qualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioni per I'uso.

ONoUAWN =

Potenziali eventi avversi
Esiste la possibilita di insorgenza di tutti gli eventi avversi potenzialmente associati alla chirurgia
di fusione vertebrale senza strumentazione. In presenza di strumentazione, I'elenco dei possibili
eventi avversi include, fra gli altri:
Impossibilita di utilizzare la fissazione con viti peduncolari a causa di limitazioni
anatomiche (dimensioni dei peduncoli, anatomia deforme).

2. Malposizionamento delle viti peduncolari, con o senza lesione neurologica o vascolare.

3. Cifosi giunzionale prossimale o distale.

4. Pancreatite.

5. Il cedimento delle viti peduncolari, quali la piegatura, la rottura o I'allentamento delle
viti o delle barre, puo verificarsi anche nei pazienti pediatrici e in tali pazienti il rischio di
lesioni associate al dispositivo puo essere maggiore a causa della loro piccola statura.

6. Frattura dei componenti del dispositivo.

7. Perdita di stabilizzazione.

8. Mancata unione.

9. Frattura della vertebra.

10. Lesioni neurologiche.

11. Lesioni vascolari o viscerali.

12. Allentamento precoce o tardivo di alcuni o di tutti i componenti.

13. Disassemblaggio e/o piegatura di alcuni o di tutti i componenti.

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

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

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

17. Infezione.

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

19. Emorragia.



20. Cessazione di ogni potenziale crescita della porzione rachidea operata.

21. Decesso.

22. Quando si utilizza la vite finestrata JANUS assieme al cemento per viti fenestrate KYPHON
HV-R, gli eventi avversi potrebbero includere emorragia, ematoma, occlusione, sieroma,
edema, ipertensione, embolia, ictus, sanguinamento eccessivo, flebite, necrosi della ferita,
deiscenza della ferita, danni ai vasi sanguigni e altri tipi di compromissione del sistema
cardiovascolare.

23. Quando si utilizza la vite fenestrata JANUS assieme al cemento per viti fenestrate KYPHON
HV-R, gli eventi avversi potrebbero includere eventi avversi gravi, alcuni con esiti fatali,
associati all'uso dei cementi ossei acrilici nel rachide, tra cui infarto miocardico, arresto
cardiaco, accidente cerebrovascolare, embolia polmonare e embolia cardiaca. Sebbene la
maggioranza di questi eventi avversi insorga all'inizio del periodo post-operatorio, sono stati
segnalati casi di diagnosi effettuate a distanza di oltre un anno e anche pit dalla procedura.

24. Quando si utilizza la vite fenestrata JANUS assieme al cemento per viti fenestrate KYPHON
HV-R, potrebbero verificarsi altri eventi avversi segnalati con I'uso dei cementi ossei acrilici
nel rachide, tra cui fuoriuscita del cemento osseo dal sito previsto di applicazione con
infiltrazione nel sistema vascolare che determina, tra I'altro, embolia del polmone e/o
cuore o altre sequele cliniche.

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

Avvertenze e precauzioni

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

2. Luso della fissazione con viti peduncolari nella popolazione pediatrica pu6 comportare
rischi aggiuntivi quando i pazienti sono di piccola statura e scheletricamente immaturi.
| pazienti pediatrici possono presentare strutture vertebrali pili piccole (diametro o
lunghezza dei peduncoli), le quali possono precludere I'uso delle viti peduncolari o
incrementare il rischio di malposizionamento delle stesse, e di lesioni neurologiche
0 vascolari. | pazienti non scheletricamente maturi sottoposti a procedure di fusione
vertebrale possono presentare una crescita vertebrale longitudinale ridotta o essere a
rischio di sviluppare deformita vertebrali rotazionali (il cosiddetto fenomeno “crankshaft”) a
causa della crescita differenziale continua della porzione anteriore della colonna vertebrale.

3. Poiché si tratta di una procedura tecnicamente molto impegnativa, che comporta il rischio
di gravi lesioni al paziente, I'impianto di sistemi vertebrali con viti peduncolari su pazienti
pediatrici deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienza nelle tecniche
chirurgiche vertebrali e con addestramento specifico nell'uso di questo dispositivo di
stabilizzazione su pazienti pediatrici.

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

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

6. La sicurezza e I'efficacia dei sistemi con viti peduncolari sono state stabilite solo per
patologie vertebrali con notevole instabilita meccanica o deformita che richiedono
fusione con strumentazione. Queste patologie sono: instabilita meccaniche o deformita
significative del rachide toracico, lombare e sacrale insorte come conseguenza di grave
spondilolistesi (di terzo e quarto grado) delle vertebre L5-S1, spondilolistesi degenerativa
con evidenza obiettiva di menomazione neurologica, frattura, dislocazione, scoliosi,
cifosi, tumore vertebrale e mancata fusione precedente (pseudoartrosi). Per qualsiasi altra
patologia, la sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi non sono note.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. In base ai risultati dei test di fatica, il medico/chirurgo deve considerare i livelli di
impianto, il peso del paziente e i suoi livelli di attivita, oltre ad altre condizioni mediche
del paziente che possono influire sulle prestazioni del sistema.

17. La mescolanza di metalli dissimili puo accelerare il processo di corrosione. Non usare i

componenti in lega di titanio o di cobalto cromo di questo sistema con impianti composti
di altro materiale o componenti di fabbricanti differenti, a meno che cio sia indicato
espressamente.

18. La sicurezza e la compatibilita del sistema di stabilizzazione vertebrale Firebird e del
sistema di stabilizzazione Phoenix MIS negli ambienti di risonanza magnetica non sono
state valutate, né sono stati condotti test relativi al riscaldamento o alla migrazione dei
suddetti sistemi in tali ambienti.

19. Non tentare di risterilizzare gli impianti monouso che sono entrati in contatto con fluidi

corporei.

. Quando i connettori offset vengono utilizzati per fissare il costrutto vertebrale Firebird
all'ilio, & necessario inserire viti peduncolari al livello vertebrale S1 o S2. Non usare i
connettori offset per collegare I'ilio senza questa fissazione intermedia con le viti.
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. La sicurezza, I'efficacia e le prestazioni del sistema sono state stabilite per le situazioni
in cui il sistema viene usato come previsto e come specificato nelle Indicazioni per I'uso.
Le prestazioni del sistema non sono state valutate in condizioni di utilizzo contrarie alle
Indicazioni per I'uso, non contemplate dalle stesse o controindicate. Luso del sistema in
modo diverso da quello indicato potrebbe influire negativamente sulle prestazioni dei suoi
componenti.

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

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

24. Le viti rivestite di idrossiapatite sono fornite STERILI. Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata, o se la data di scadenza é gia trascorsa.

. NON risterilizzare le viti rivestite di idrossiapatite, in quanto cio potrebbe causare lesioni o
la necessita di reintervento per rottura.

. Quando si utilizza la vite fenestrata JANUS assieme al cemento per viti fenestrate KYPHON
HV-R, si dovra fare riferimento alle istruzioni per I'uso del cemento per viti fenestrate
Medtronic HV-R per ulteriori indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e
istruzioni per la preparazione del cemento.

. Quando si utilizza la vite fenestrata JANUS assieme al cemento per viti fenestrate KYPHON
HV-R, potrebbe verificarsi il rischio di fuoriuscita del cemento, che potrebbe causare
danni ai tessuti, problemi nervosi o circolatori e altri eventi avversi gravi. Questi rischi
possono aumentare con I'aumentare del numero di livelli vertebrali in cui viene utilizzato
il cemento osseo, e anche del volume di cemento osseo utilizzato.

. Quando si utilizza la vite fenestrata JANUS assieme al cemento per viti fenestrate KYPHON
HV-R, si dovranno monitorare attentamente i pazienti per escludere variazioni della
pressione arteriosa durante e subito dopo I'applicazione del cemento osseo. Reazioni
avverse per il paziente, con conseguenze sul sistema cardiovascolare, inclusa la sindrome
da impianto di cemento osseo (BCIS), sono state associate all'impiego di cementi ossei.

Si sono verificate reazioni ipotensive nel periodo compreso fra 10 e 165 secondi dopo
Iapplicazione del cemento osseo; tali reazioni sono continuate per un periodo di tempo
compreso fra 30 secondi e 5 minuti o piu. Alcune sono sfociate in arresto cardiaco.
Monitorare attentamente i pazienti per escludere variazioni della pressione arteriosa
durante e immediatamente dopo I'applicazione del cemento osseo, in particolar modo

i pazienti potenzialmente a maggior rischio di morte peri-operatoria, tra cui i pazienti
anziani, pazienti con compromissione cardiaca o polmonare di base e pazienti trattati per
fratture multiple dei corpi vertebrali in un’unica procedura.

. Quando vengono utilizzate assieme al cemento per viti fenestrate Medtronic KYPHON
HV-R, le viti fenestrate JANUS NON devono essere posizionate come se fossero viti
bicorticali. E importante non sfondare la parete peduncolare o la corteccia anteriore del
corpo vertebrale, al fine di evitare I'estrusione del cemento nello spazio retroperitoneale.
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Informazioni sulla compatibilita RM
Per valutare I'intera famiglia di prodotti del sistema di viti peduncolari sono stati esequiti 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 un impianto di questa famiglia di prodotti puo essere
sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema RM alle condizioni seguenti:
solo campo magnetico statico di 1,5 tesla o 3 tesla;
* campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);
* tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo registrato per il
sistema RM, mediato sull‘intero corpo, di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per
sequenza di impulsi) nella modalita di esercizio normale.

Nelle condizioni di scansione definite, un impianto del sistema di viti peduncolari dovrebbe
generare un rialzo massimo della temperatura di 3,0 °C dopo 15 minuti di scansione continua
(ovvero per sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto di immagine causato da un impianto del sistema di viti peduncolari
si estende all'incirca per 8 mm dal dispositivo, se sottoposto a imaging con una sequenza di
impulsi gradient-echo e un sistema RM da 3 tesla.

Pulizia

Gli impianti con viti rivestite di idrossiapatite sono sterilizzati a raggi gamma. Non risterilizzare.
Tutti gli altri impianti del sistema vengono forniti puliti ma non sterili. Se un impianto entra in
contatto con tessuti umani o fluidi corporei, non deve essere risterilizzato o usato. Eliminare tutti
gli impianti contaminati.

Per le cassette del sistema di stabilizzazione vertebrale Firebird 44-9010, 44-9011
44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 e 61-9060:

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

Per tutte le altre cassette e contenitori a scomparti del sistema Firebird
Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. La pulizia puo essere

effettuata con metodi ospedalieri convalidati o attenendosi al processo di pulizia convalidato
descritto sotto.

Istruzioni per lo smontaggio e I'assemblaggio

Prima della pulizia, vedere le istruzioni per lo smontaggio e I'assemblaggio dei cinque strumenti
che devono essere smontati prima della pulizia, ovvero I'avvitatore per viti multiassiali (20-
0200), l'avvitatore per viti monoassiali (20-0300), I'avvitatore per viti multiassiali (36-1831),
I"avvitatore per viti modulari (36-1832) e Iavvitatore per viti modulari per linea mediana (36-
1833). Nessuno degli altri strumenti del sistema necessita di smontaggio prima della pulizia.



Dal punto di utilizzo

Se possibile, non lasciare seccare sangue, residui o fluidi corporei sugli strumenti. Per
ottenere i migliori risultati e prolungare la durata dello strumento chirurgico, ricondizionarlo
immediatamente dopo I'uso.

1. Asportare dagli strumenti i residui grossolani di tessuti e fluidi corporei utilizzando un
panno monouso privo di lanugine. Collocare gli strumenti in una bacinella di acqua
purificata o in una vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
fisiologica, sangue, fluidi corporei, tessuto, frammenti ossei o altri residui organici si
secchino sugli strumenti prima della pulizia.

2. Per risultati ottimali, gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall’'uso o dopo
I'estrazione dalla soluzione, per ridurre al minimo la possibilita di essiccamento prima
della pulizia.

3. Gli strumenti usati devono essere trasportati alla centrale di approvvigionamento in
contenitori chiusi o coperti, al fine di evitare inutili rischi di contaminazione.

Nota — L'ammollo in detergenti enzimatici proteolitici o in altre soluzioni di prelavaggio agevola
la pulizia, soprattutto nel caso degli strumenti con particolari complessi o zone difficili da
raggiungere (es. strutture cannulate e tubolari ecc.). Questi detergenti enzimatici, nonché le
schiume enzimatiche spray, scompongono la sostanza proteica e impediscono I'asciugatura sugli
strumenti dei materiali ematici e proteici. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore per
la preparazione e |'utilizzo di queste soluzioni.

Preparativi per la pulizia

1. Tutti gli strumenti che presentano parti mobili (es. manopole, inneschi, cerniere) devono
essere collocati nella posizione di apertura in modo che il liquido detergente possa
raggiungere le aree difficili da pulire.

2. Prima di esequire la pulizia manuale o automatizzata, lasciare in ammollo gli strumenti
per almeno 10 minuti in acqua purificata.

3. Prima della pulizia manuale o automatizzata, usare un panno morbido o uno spazzolino
con setole in plastica morbide per togliere lo sporco visibile dagli strumenti. Usare uno
spazzolino con setole in plastica morbide o uno scovolino per rimuovere lo sporco da tutti
i lumi interni. Per le zone difficili da raggiungere si puo anche utilizzare una siringa (se
appropriato).

4. Perla pulizia manuale e automatizzata si deve usare un detergente enzimatico. Tutti i
detergenti enzimatici devono essere preparati alla diluizione e alla temperatura consigliate
dal produttore. Per la preparazione dei detergenti enzimatici, usare acqua di rubinetto
addolcita. Per ottenere prestazioni ottimali dal detergente enzimatico & importante
rispettare le temperature consigliate.

Pulizia manuale

1. Immergere completamente gli strumenti in un detergente enzimatico e lasciare in
ammollo per 20 minuti. Utilizzare una spazzola in nylon a setole morbide per spazzolare
delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui visibili. Prestare particolare
attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori e altre zone difficili da pulire.
I lumi devono essere puliti con uno spazzolino a setole morbide lungo e sottile (ovvero
uno scovolino).

2. Estrarre gli strumenti dal detergente enzimatico e sciacquare con acqua di rubinetto per
almeno 3 minuti. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori e altre zone
difficili da raggiungere.

3. Collocare la soluzione detergente preparata in un‘unita di sonicazione. Immergere
completamente il dispositivo nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti.

4. Sciacquare lo strumento in acqua purificata per almeno 3 minuti o finché non vi sia piu
alcuna traccia di sangue o sporco sul dispositivo o nel flusso di risciacquo. Sciacquare
accuratamente ed energicamente |umi, fori e altre zone difficili da raggiungere.

5. Ripetere la procedura di sonicazione e risciacquo sopra descritta.

6. Eliminare I'umidita in eccesso dallo strumento con un panno pulito, assorbente e privo di
lanugine.

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

8. Se si nota sporco residuo, ripetere le operazioni elencate in precedenza.

Pulizia automatizzata

1. Immergere completamente gli strumenti in un detergente enzimatico; lasciare in
ammollo per 10 minuti e sonicare per altri 10 minuti. Utilizzare una spazzola con setole
morbide di nylon per spazzolare delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti
i residui visibili. Prestare particolare attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate,
connettori e altre zone difficili da pulire. | lumi devono essere puliti con uno spazzolino
a setole morbide di nylon lungo e sottile (ovvero scovolino). Luso di una siringa o di un
getto d'acqua puo migliorare il risciacquo di zone difficili da raggiungere e di superfici
strettamente accoppiate.

2. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquare in acqua purificata per
almeno 1 minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e altre
zone difficili da raggiungere.

3. Collocare gli strumenti in un cestello adeguato per 'apparecchiatura di lavaggio/
disinfezione e trattare con un ciclo di pulizia standard per gli strumenti con tale
apparecchiatura.

4. Disporre gli strumenti nei portastrumenti dell’apparecchiatura di lavaggio come
consigliato dal fabbricante dell’apparecchiatura.

5. Peruna pulizia accurata € indispensabile applicare i sequenti parametri minimi.

.2 minuti di prelavaggio con acqua di rubinetto fredda
.1 minuto di prelavaggio con acqua di rubinetto calda
2 minuti di lavaggio con detergente e acqua di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
.1 minuto di risciacquo con acqua di rubinetto calda
.2 minuti di risciacquo termico con acqua purificata (80-93 °C/176-200 °F)
1 minuto di risciacquo con acqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)
7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)
Esaminare gli strumenti per controllare che non vi siano tracce di sporco visibile.
Se si nota sporco residuo, ripetere le operazioni elencate in precedenza fino ad eliminare
ogni traccia di sporcizia.
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Nota — Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini, possono danneggiare gli strumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota — Esaminare visivamente gli strumenti dopo la pulizia e prima di ciascun utilizzo. Eliminare
o restituire a Orthofix qualsiasi strumento spezzato, scolorito, corroso, che presenti componenti
incrinati, vaiolature, solchi o che sia comunque difettoso. Non usare strumenti difettosi.

24

Uso degli strumenti con limitatore di coppia

Non usare mai gli avvitatori con limitatore di coppia in senso antiorario per allentare un
elemento di fissaggio.

¢ Limpugnatura con limitatore di coppia deve essere usata solo come previsto dalla tecnica
chirurgica.

¢ Le impugnature con limitatore di coppia non devono mai essere sottoposte a
impattamento né utilizzate come strumenti di impattamento su altri dispositivi.

* Non usare mai un'impugnatura con limitatore di coppia come leva.

Manutenzione degli strumenti con limitatore di coppia
¢ Se un'impugnatura con limitatore di coppia viene fatta cadere, sottoposta a impattamento
o utilizzata erroneamente, restituirla a Orthofix.
¢ Le impugnature con limitatore di coppia richiedono manutenzione almeno ogni tre anni
o0 in base a quanto stabilito nel contratto di assistenza. Per ottenere la manutenzione
richiesta, le impugnature con limitatore di coppia devono essere restituite a Orthofix.

Determinazione del termine della durata utile dello strumento:

Non riutilizzare gli strumenti monouso. Ispezionare visivamente gli strumenti riutilizzabili

per determinare se hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gli strumenti Orthofix
riutilizzabili hanno raggiunto il termine della loro durata utile quando si verificano le condizioni
elencate di seguito.

1. Gli strumenti mostrano segni di danneggiamento quali grippaggio, piegatura, rottura,
segni evidenti di usura e/o altre condizioni che potrebbero influire sulla sicurezza e
sull'uso efficace dei dispositivi.

2. Strumenti previsti per il taglio di osso e/o di tessuto (es. maschiatori, raspe, curette,
rongeur): quando una qualsiasi delle superfici di taglio presenta segni di usura quali
intaccature o abrasioni, o si dimostra in altro modo inefficace.

3. Strumenti che si interfacciano con altri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quando gli elementi di accoppiamento presentano grippaggio, non si accoppiano o non
riescono a trattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la funzionalita degli strumenti
prima di ciascun utilizzo.

4. Non usare gli strumenti che hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gettare
gli strumenti al termine della loro durata utile in base alla procedura ospedaliera oppure
restituirli a Orthofix per lo smaltimento.

Sterilizzazione
Gli impianti del sistema con viti rivestite di idrossiapatite sono sterilizzati a raggi gamma. Non
risterilizzare. Tutti gli altri impianti e strumenti vengono forniti NON STERILI.

Per le cassette del sistema di stabilizzazione vertebrale Firebird 44-9010, 44-9011
44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 e 61-9060

Quando si utilizza un avvolgimento di sterilizzazione approvato dalla FDA, il sistema di
stabilizzazione vertebrale Firebird deve essere sterilizzato dall'ospedale utilizzando uno dei
seguenti cicli raccomandati:

Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita

Temperatura: 121 °C

Tempo di esposizione: 30 minuti

Per tutte le altre cassette e contenitori a scomparti dei sistemi Firebird

Prima dell'uso, tutti gli impianti e gli strumenti devono essere collocati nell‘apposita cassetta
Orthofix la quale deve essere avvolta in un materiale di sterilizzazione approvato dalla FDA,
o0 avvolti singolarmente, e introdotti nell'autoclave per la sterilizzazione da parte dell'istituto
ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore oppure:  Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C Temperatura: 132 °C

Tempo di esposizione: 15 minuti Precondizionamento:

Tempo di asciugatura: 30 minuti attenendosi alle impostazioni

A doppio avvolgimento del produttore
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
A doppio avvolgimento

oppure:  Metodo: a vapore
Ciclo: prevuoto
Temperatura: 132 °C

Tempo di esposizione: 8 minuti

Sterilizzazione di Firebird NXG, vite di fissazione per linea mediana JANUS e sistema
a viti fenestrate JANUS in contenitori di sterilizzazione rigidi

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

Selezionare il contenitore di sterilizzazione rigido appropriato (con base filtrata o base solida) per
la cassetta per strumenti Orthofix (si consiglia un contenitore di 59,25 cm x 28,6 cm). Il sequente
ciclo di sterilizzazione é stato convalidato:

Metodo di sterilizzazione: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C

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

Tempo di asciugatura: 30 minuti

Informazioni per il paziente

| dispositivi di stabilizzazione interna temporanei usati nel recente intervento chirurgico
vertebrale sono impianti metallici fissati all'osso, di ausilio nella guarigione degli innesti ossei.
Questi impianti si sono dimostrati molto utili ai chirurghi come ausilio nel trattamento delle
fusioni ossee. Questi dispositivi non hanno le stesse capacita delle ossa vitali. Losso vitale intatto
si ripara da solo, ¢ flessibile e si rompe e/o degrada occasionalmente. L'anatomia del corpo
umano pone una limitazione dimensionale a qualsiasi dispositivo di stabilizzazione artificiale
usato in chirurgia. La limitazione dimensionale massima aumenta il rischio di complicazioni
meccaniche come 'allentamento, la piegatura o la rottura dei dispositivi. Tutte queste
complicazioni possono rendere necessari altri interventi chirurgici. Di conseguenza, & molto
importante seguire le raccomandazioni del medico. Usare tutori come indicato. Seguendo queste
istruzioni si possono aumentare le possibilita di un risultato positivo e ridurre il rischio di lesioni
e/o la necessita di altri interventi chirurgici.



Confezionamento

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

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

Nota — Le viti rivestite di idrossiapatite sono fornite sterili. Non usare se la confezione & aperta o
danneggiata, o se la data di scadenza ¢ gia trascorsa.

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

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

AW-36-9902 Rev. AH
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Ulteriori informazioni

Le tecniche operatorie consigliate per I'uso di questi sistemi sono disponibili su richiesta
chiamando Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gli impianti, gli strumenti e/o il materiale di imballaggio del sistema non sono formulati con
gomma naturale e non contengono gomma naturale. |l termine “gomma naturale” include lattice
di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice sintetico 0 gomma sintetica che contenga
gomma naturale nella sua formulazione.

marchi commerciali di terzi utilizzati in questo documento sono marchi commerciali dei rispettivi
titolari. KYPHON® HV-R & un marchio registrato di Medtronic, Inc. Orthofix non & associata con
Medtronic, Inc. né sponsorizzata da Medtronic, Inc.

Attenzione — La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente dispositivo ai soli
medici o dietro presentazione di ricetta medica.

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di
questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Rx Only
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Nome do sistema do dispositivo:

Sistema de fixacao espinal Firebird®

que inclui:

Sistema Firebird®

Sistema para correcao de
deformidades Firebird®

Sistema de fixacao espinal
Firebird® NXG

Sistema de fixacao espinal
minimamente invasivo Phoenix®

Sistema de fixacao espinal
minimamente invasivo
Phoenix® CDX™

Parafuso de fixacao na linha média
JANUS®

Parafuso fenestrado JANUS®

Descricao:

Os sistemas de fixacao espinal Firebird incluem sistemas tempordrios de varios componentes
constituidos por varios componentes ndo estéreis e estéreis para utilizacao Unica e fabricados
em liga de titanio ou liga de crémio-cobalto, que permitem ao cirurgido construir uma estrutura
de implante espinal. Os sistemas sdo presos ao corpo vertebral e ao ilio mediante fixacdo por
parafusos ou ganchos a coluna ndo cervical. O sistema € constituido por vérias hastes, parafusos
pediculares multiaxiais e monoaxiais, parafusos de fixacdo, compensadores laterais, parafusos
6sseos, corpos de parafusos, ganchos, conectores iliacos e parafusos dsseos com revestimento
de HA embalados estéreis.

Um subconjunto dos componentes do sistema pode ser utilizado em doentes pediatricos. Estes
componentes consistem em diversos parafusos com didmetros que variam de 4,0 mma 7,5 mm
e comprimentos de 25 mm a 60 mm.

Indicacdes de utilizacao:

Os sistemas de fixacao espinal Firebird destinam-se a fornecer imobilizacdo e estabilizacdo
de segmentos espinais em doentes com esqueleto maduro e como adjuvantes na fusao
como sistema de fixacao de parafusos pediculares (T1-52/ilio) no tratamento das seguintes
instabilidades ou deformidades agudas e cronicas:

1. doenca discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica com
degeneracdo discal, confirmada pela histéria clinica do doente e por estudos
radiograficos).
espondilolistese.
traumatismo (ou seja, fratura ou luxacdo).
estenose espinal.
deformidades ou curvaturas (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose).
tumor.
pseudartrose; e
fusédo prévia falhada.

PN AR WN

Quando utilizado para fixacdo ao ilio, os conectores de compensacao do sistema de fixacao
espinal Firebird tém de ser utilizados em conjunto com parafusos pediculares colocados nos
niveis S1 ou S2 da coluna.
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Os componentes do sistema de fixacdo espinal Firebird sao utilizados com determinados
componentes do sistema de fixacao espinal (SFS), incluindo hastes, conectores de haste e
conectores cruzados.

Quando utilizados para fixacao posterior de parafusos pediculares em doentes pediatricos, os
implantes do sistema de fixacdo espinal Firebird estao indicados como adjuvantes da fusao no
tratamento de escoliose idiopética em adolescentes. A fixacao do parafuso pedicular em doentes
pedidtricos estd limitada a uma abordagem posterior.

Os sistemas de fixacao espinal Firebird destinam-se a ser utilizados com autoenxerto ou
aloenxerto. O sistema de fixacdo Phoenix MIS, quando utilizado com o sistema de fixacao espinal
Firebird, esta indicado para permitir ao cirurgidao uma abordagem minimamente invasiva para
cirurgia espinal posterior.

0 parafuso de fixacdo JANUS Midline e o parafuso fenestrado JANUS, quando utilizados com os
sistemas de fixacao espinal Firebird, estao indicados para permitir ao cirurgiao uma abordagem
aberta, minimamente invasiva ou da linha média para cirurgia espinal posterior.

0O parafuso fenestrado JANUS com cimento quando utilizado em conjunto com o cimento para
parafusos fenestrados Medtronic KYPHON® HV-R, os parafusos fenestrados JANUS destinam-se
a repor a integridade da coluna espinal mesmo na auséncia de fuséo durante um periodo de
tempo limitado em doentes com tumores em estadio avancado envolvendo a coluna toracica

e a coluna lombar nos quais a esperanca de vida tenha duracao insuficiente para permitir

a obtencao de fusdo. Os parafusos fenestrados JANUS complementados com cimento para
parafusos fenestrados Medtronic KYPHON HV-R devem ser utilizados a nivel espinal quando a
integridade estrutural ndo esteja severamente comprometida. O parafuso fenestrado JANUS com
cimento quando utilizando em conjunto com o cimento para parafusos fenestrados Medtronic
KYPHON HV-R é também indicado para incluir qualidade 6ssea diminuida (i.e., oesteoporos,
esteopenia, doenca metastatica).

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

Obesidade mérbida.

Doenga mental.

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Gravidez.

Sensibilidade/alergias a metal, cimento dsseo e a revestimento de hidroxiapatite (HA).

Néo devem ser utilizados parafusos revestidos com hidroxiapatite (HA) com cimento

0sseo.

Osteopenia grave. (Utilizacdo apenas nos Estados Unidos)

8. Doentes incapazes ou pouco dispostos a sequir as instrucdes pds-operatorias.

9. A utilizacdo dos conectores de compensacdo Firebird para fixacdo ao ilio esta
contraindicada quando o sacro esta ausente ou é insuficiente para implantacdo de
parafusos pediculares nos niveis S1 ou S2 da coluna.

10. Qualquer circunstancia ndo enumerada na seccao de Indicagdes de utilizacdo.
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Potenciais efeitos adversos:
E possivel a ocorréncia de todos os possiveis efeitos adversos associados a cirurgia de fusao
espinal sem instrumentos. Com instrumentos, uma lista dos possiveis efeitos adversos inclui,
mas ndo se limita a:
1. Impossibilidade de usar a fixacao de parafusos pediculares devido a limitacdes
anatomicas (dimensoes pediculares, anatomia distorcida).
2. Posicionamento incorreto do parafuso pedicular, com ou sem lesdo neurolégica ou

vascular.

3. Cifose da juncao proximal ou distal.

4. Pancreatite.

5. Afalha de parafusos pediculares, tais como dobragem, quebra ou afrouxamento de
parafusos ou hastes, pode também ocorrer em doentes pediatricos, podendo estes
doentes ter um risco acrescido de lesdes relacionadas com o dispositivo devido a menor
estatura.

6. Fratura de componente do dispositivo.

7. Perda de fixacdo.

8. Nao-unido.

9. Fratura da vértebra.

10. Leséo neuroldgica.

11. Lesdo vascular ou visceral.

12. Afrouxamento precoce ou tardio de qualquer ou de todos os componentes.

13. Desmontagem e/ou dobragem de qualquer um ou de todos os componentes.

14. Reacao (alérgica) a corpo estranho a implantes, cimento 6sseo, residuos, produtos de
corrosao e material de enxerto, incluindo metalose, tensoes, formacao de tumor e/ou
doenca autoimune.



15. Pressdo na pele originada pelas pecas dos componentes, em doentes que apresentem
uma cobertura tecidular inadequada por cima do implante, provocando possivelmente
penetracdo, irritacdo e/ou dor cutaneas.

16. Alteracao pds-operatdria da curvatura da coluna, perda de correcdo, altura e/ou reducao.

17. Infecao.

18. Dor, desconforto ou sensagoes anormais decorrentes da presenca do dispositivo.

19. Hemorragia.

20. Cessacao de qualquer crescimento potencial da zona da coluna sujeita a intervencéo.

21. Morte.

22. 0 parafuso fenestrado JANUS quando utilizado em conjunto com o cimento para
parafusos fenestrados KYPHON HV-R pode incluir efeitos adversos de hemorragia,
hematoma, oclusdo, seroma, edema, hipertensao, embolia, AVC, sangramento excessivo,
flebite, necrose de feridas, deiscéncia de feridas, danos em vasos sanguineos ou outros
tipos de comprometimento do sistema cardiovascular.

23. O parafuso fenestrado JANUS quando utilizado em conjunto com o cimento para
parafusos fenestrados KYPHON HV-R pode incluir efeitos adversos graves, alguns com
resultados fatais, associados a utilizacao de cimentos dsseos acrilicos na coluna incluindo
enfarte do miocardio, paragem cardiaca, acidente vascular cerebral, embolia pulmonar e
embolia cardiaca. Embora a maioria destes efeitos adversos se manifestem precocemente
com o periodo pds-operatorio, existiram alguns registos de diagndstico mais de um ano
apds procedimento.

24. 0 parafuso fenestrado JANUS quando utilizado com o cimento para parafusos fenestrados
KYPHON HV-R pode incluir outros efeitos adversos reportados para cimentos 6sseos
acrilicos destinados a utilizacdo na coluna incluindo fuga de cimento ésseo para la do
local pretendido para a sua aplicagdo com a introducéo no sistema vascular resultando
em, entre outras, embolia pulmonar e/ou cardiaca ou outras sequelas clinicas.

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

Avisos e precaucdes:
1. Aseguranca e a eficacia deste dispositivo para utilizacdo como parte de uma estrutura

de hastes em crescimento ndo foram estabelecidas. Este dispositivo destina-se apenas
a ser utilizado quando a fusdo definitiva estiver a ser realizada em todos os niveis
intervencionados com instrumentos.

2. A utilizacdo da fixacao de parafusos pediculares na populacdo pediétrica pode apresentar
riscos adicionais quando os doentes forem de menor estatura e esqueleto imaturo.

Os doentes pediatricos podem ter estruturas espinais mais pequenas (didmetro ou
comprimento pedicular) que podem impedir a utilizacdo de parafusos pediculares ou
aumentar o risco de posicionamento incorreto dos parafusos pediculares e de lesdes
neuroldgicas ou vasculares. Os doentes que ndo tém o esqueleto maduro e que vao ser
submetidos a procedimentos de fusdo espinal poderdo ter uma reducao do crescimento
longitudinal da coluna ou estar em risco de deformacdes espinais por rotacdo (conhecido
por “fenémeno de crankshaft”, desigualdades do crescimento) devido ao crescimento
diferencial continuado da parte anterior da coluna vertebral.

3. Aimplantacdo de sistemas espinais com parafusos pediculares em doentes pediatricos
s6 deverd ser efetuada por cirurgides espinais com experiéncia e formacao especifica no
uso deste sistema espinal com parafusos pediculares em doentes pediatricos, dado que se
trata de um procedimento tecnicamente exigente que apresenta riscos de lesGes graves
para o doente.

4. Os procedimentos pré-operatdrios e operatdrios, incluindo conhecimento das técnicas
cirlrgicas, boa reducdo e selecao correta da colocacdo dos implantes, sdo consideracoes
importantes na utilizacdo bem sucedida do sistema em doentes pediatricos.

5. Aselecdo do tamanho, forma e design adequados do implante para cada doente sao
fundamentais para a utilizacdo segura deste dispositivo em doentes pediatricos.

6. Aseguranca e a eficicia dos sistemas de parafusos pediculares s6 foram estabelecidas
para doencas da coluna com instabilidade mecanica ou deformidade significativas que
necessitem de fusdo com instrumentos. Inserem-se neste caso: instabilidade mecénica
ou deformidade significativas da coluna toracica, lombar e sacral secundérias a
espondilolistese grave (graus 3 e 4) das vértebras L5-S1, espondilolistese degenerativa
com evidéncia objetiva de perturbacao neurolégica, fratura, luxacao, escoliose, cifose,
tumor espinal e fusdo prévia mal sucedida (pseudartrose). Desconhecem-se a seguranca e
a eficdcia destes dispositivos para qualquer outra situacdo.

7. 0 beneficio das fusoes espinais utilizando qualquer sistema de fixacdo por parafusos
pediculares nao se encontra adequadamente estabelecido em doentes com colunas
estaveis.

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

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

10. N&o estéreis; os parafusos, ganchos, hastes, dominds, compensadores laterais,
espacadores, agrafos, anilhas, porcas de bloqueio, conectores cruzados e instrumentos
sao vendidos nao estéreis e, por isso, tém de ser esterilizados antes da utilizacao.

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

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

13. Um aperto excessivo aplicado nos parafusos pode fazer com que as roscas fiquem moidas
no 0ss0. , ~

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

15. Aimplantacao de sistemas espinais com parafusos pediculares sé devera ser efetuada por
cirurgides espinais com experiéncia e formagdo especifica no uso deste sistema espinal
com parafusos pediculares, dado que se trata de um procedimento tecnicamente exigente
que apresenta riscos de lesdes graves para o doente.

16. Com base nos resultados de testes de fadiga, 0 médico/cirurgido deve considerar os niveis
de implantacao, o peso do doente, o nivel de atividade do doente, outras patologias do
doente, etc., que podem ter impacto no desempenho do sistema.
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. A mistura de metais diferentes pode acelerar o processo de corrosao. Nao utilize os
componentes de liga de titdnio ou crémio-cobalto deste sistema com implantes de outra
composicdo material ou componentes de fabricantes diferentes, exceto nos casos em que
tal seja especificamente declarado.

18. 0 sistema de fixacao espinal Firebird e o sistema de fixacdo espinal Phoenix MIS néo foram
avaliados em termos de seguranca e compatibilidade em ambiente de RM, nem foram
testados em relacdo ao aquecimento ou a migracdo em ambiente de RM.

19. Nao tente reesterilizar implantes destinados a uma tnica utilizacdo que entrem em

contacto com fluidos do corpo.

. Quando utilizar os conectores de compensacao para ligar a estrutura espinal Firebird ao
flio, os parafusos pediculares tém de ser utilizados nos niveis S1 ou S2 da coluna. Nao
utilize os conectores de compensacdo para ligar o ilio sem esta fixacao intermédia com
parafusos.

. A seguranca, a eficacia e o desempenho do sistema foram estabelecidos para condicoes
em que o sistema é utilizado conforme previsto e quando utilizado como descrito nas
Indicagdes de Utilizacdo. O desempenho do sistema nao foi avaliado para uma utilizagdo
contrria a indicada nas secgdes Utilizacdo a que se destina e Indicaces de utilizagdo,
nem para uma utilizacao contraindicada. Caso ndo se utilize o sistema conforme indicado,
pode afetar negativamente o desempenho dos respetivos componentes.

. Outros efeitos adversos relacionados com a fixacao de parafusos pediculares, tais como
dobragem, quebra ou afrouxamento de parafusos ou hastes, pode também ocorrer em
doentes pediatricos. Os doentes pediétricos podem ter um risco acrescido de lesdes
relacionadas com o dispositivo devido a menor estatura.

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

24. Os parafusos revestidos com HA sao fornecidos ESTEREIS. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.

. NAO esterilize novamente os parafusos revestidos com HA, pois tal pode resultar em
ferimentos ou na necessidade de nova operacdo devido a quebra.

. Consulte as instrugdes de utilizacdo do cimento para parafusos fenestrados Medtronic
HV-R para indicagdes adicionais, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e instrugdes
de preparacdo do cimento quando utilizar o parafuso fenestrado JANUS com o cimento
para parafusos fenestrados KYPHON HV-R.

. 0 parafuso fenestrado JANUS quando utilizado com o cimento para parafusos fenestrados
KYPHON HV-R pode incluir potencial de fuga do cimento que pode provocar danos nos
tecidos, nervos ou problemas circulatdrios, e outros efeitos adversos graves. Estes riscos
podem aumentar com o nimero de niveis espinais onde o cimento 6sseo é utilizado, e
também o volume de cimento 6sseo utilizado.

. 0 parafuso fenestrado JANUS quando utilizado com o cimento para parafusos fenestrados
KYPHON HV-R, monitorize cuidadosamente os doentes em relacdo a quaisquer alteracdes
da pressdo sanguinea durante e imediatamente a seqguir a aplicacdo do cimento 6sseo.
Foram associadas reacdes adversas do doente que afetam o sistema cardiovascular,
incluindo Sindrome de Implantacdo de Cimento Osseo (SICO) com a utilizagdo de
cimentos 6sseos. Ocorreram reacdes hipotensivas entre os 10 e os 165 segundos a
seqguir a aplicacdo de cimento 6sseo e duraram entre 30 segundos e 5 ou mais minutos.
Algumas progrediram para paragem cardiaca. Os doentes devem ser monitorizados
cuidadosamente em relacdo a quaisquer alteragdes na pressao sanguinea durante
e imediatamente a seguir a aplicacdo de cimento 6sseo, especialmente para os que
tém um risco potencialmente aumentado de morte peri-operatdria, incluindo doentes
idosos, doentes com comprometimento cardiaco e pulmonar subjacente, e doentes em
tratamento a mdltiplas fraturas do corpo vertebral num procedimento apenas.

. Os parafusos fenestrados JANUS quando utilizados com o cimento para parafusos,
fenestrados Medtronic KYPHON HV-R NAO devem ser colocados bicorticalmente. E
importante ndo quebrar a parede do pediculo ou o cértex anterior do corpo vertebral para
evitar a extrusdo de cimento para o espaco retroperitoneal.
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Informacao sobre compatibilidade com ressonancia magnética:
Foram realizados testes nao clinicos e simulacdes de ressonancia magnética que incluiram

modelagem in-vivo, clinicamente relevante, para avaliar toda a familia do sistema de parafuso
pedicular. Testes ndo clinicos demonstraram que toda a familia do sistema é condicional para
RM. Um doente com um implante desta familia pode ser examinado com seguranca num sistema
de RM nas seguintes condicdes:
» Campo magnético estético de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, apenas
* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40-T/m)
* Valor maximo indicado pelo sistema de RM para a taxa de absorcdo especifica (SAR)
média calculada para todo o corpo de 2-W/kg por 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de pulso) no modo de operacdo normal

Nas condigdes de exame definidas, espera-se que um implante do sistema de parafuso pedicular
produza um aumento de temperatura maximo de 3,0 °C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou
seja, por sequéncia de pulso).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado por um implante do sistema de parafuso
pedicular estende-se aproximadamente 8 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:

Os implantes de parafuso revestido com HA sdo esterilizados utilizando esterilizacao por
radiacdo gama. Ndo reesterilizar. Todos os outros implantes do sistema sao fornecidos limpos,
mas ndo estéreis. Assim que um implante entrar em contacto com qualquer tecido humano
ou fluido corporal, ndo deve voltar a ser esterilizado ou utilizado. Elimine todos os implantes
contaminados.

Para as embalagens do sistema de fixacdo espinal Firebird 44-9010, 44-9011,
44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 e 61-9060:

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

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

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



Para todos as outras caixas e suportes do sistema Firebird:

Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos ap6s cada utilizacdo. A limpeza pode ser
efetuada adotando os métodos hospitalares validados ou seguindo os processos de limpeza
validados descritos abaixo.

Instrucoes de desmontagem e montagem:

Antes de proceder a limpeza, consulte a técnica cirirgica para obter instru¢des de desmontagem
e montagem dos cinco instrumentos que necessitam de desmontagem antes da limpeza: chave
de parafusos multiaxial (20-0200), chave de parafusos monoaxial (20-0300), chave de parafusos
multiaxial (36-1831), chave de parafusos modular (36-1832) e chave de parafusos modular da
linha média (36-1833). Nenhum outro instrumento dentro do sistema precisa de ser desmontado
antes da limpeza.

No ponto de utilizacao:

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida 0til do instrumento cirdrgico,
reprocesse-o imediatamente apds a utilizacdo.

1. Remova o excesso de fluidos e tecidos corporais dos instrumentos com um toalhete
descartavel que ndo largue pelos. Coloque os instrumentos numa tina de agua purificada
ou num tabuleiro coberto com toalhas himidas. Nao permita que soro fisioldgico, sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos 6sseos ou outros detritos orgénicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

2. Para obter 6timos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
apos a utilizacdo ou apds a remocao da solucdo, para minimizar a possibilidade de
secagem antes da limpeza.

3. Os instrumentos usados tém de ser transportados para a unidade de processamento
central em recipientes fechados ou tapados para prevenir risco de contaminacdo
desnecessario.

Nota: Se mergulhar os instrumentos em detergentes enzimaticos proteoliticos ou outras
solucdes de pré-limpeza, facilitara a limpeza, sobretudo em instrumentos com caracteristicas
complexas e areas de dificil acesso (p. ex.: desenhos canulados e tubulares, etc.). Estes
detergentes enziméticos, bem como sprays de espuma enzimatica degradam as substancias
proteicas e impedem a secagem de sangue e materiais de base proteica nos instrumentos.
Deve seguir explicitamente as instru¢des do fabricante para a preparacéo e a utilizacao destas
solucdes.

Preparagao para a limpeza:
Todos os instrumentos com componentes méveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
articulacdes) devem ser colocados na posicao aberta para permitir o acesso do liquido de
limpeza as areas dificeis de limpar.

2. Mergulhe os instrumentos em agua purificada durante, no minimo, 10 minutos antes do
processo de limpeza manual ou automética.

3. Utilize um pano macio ou uma escova de cerdas plasticas suaves para remover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automética. Utilize uma
escova de cerdas plasticas suaves ou um limpador de tubos para remover sujidade de
quaisquer limenes interiores. Pode também usar uma seringa (se for adequado) para as
areas de dificil acesso.

4. 0O detergente enzimatico deve ser utilizado para a limpeza manual e automética. Todos
os detergentes enzimaticos devem ser preparados na diluicdo e temperatura de utilizacdo
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se agua da torneira macia para preparar os
detergentes enzimaticos. A utilizacdo das temperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimético.

Limpeza manual:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimatico e deixe-os
mergulhados durante 20 minutos. Escove cuidadosamente o dispositivo com uma escova
de nylon de cerdas macias até toda a sujidade visivel ser removida. Tenha especial
atencdo a fendas, a limenes, a superficies de encaixe, a conectores e a outras areas
dificeis de limpar. Os lGmenes devem ser limpos com uma escova de cerdas macias longa
e estreita (ou seja, escovilhdo).

2. Retire os instrumentos do detergente enzimatico e enxague em 4gua da torneira durante
no minimo 3 minutos. Irrigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios e outras
areas de dificil acesso.

3. Ponha a solugdo de limpeza preparada uma unidade de sonicacdo. Mergulhe totalmente
o dispositivo na solucdo de limpeza e proceda a sonicacdo durante 10 minutos.

4. Enxague o instrumento em dgua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo
existirem sinais de sangue ou sujidade no dispositivo ou no jato de enxaguamento.
Irrigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios e outras areas de dificil acesso.

5. Repita os passos de sonicacdo e enxaguamento anteriores.

6. Absorva o excesso de humidade do instrumento com um toalhete limpo e absorvente que
nao largue pelos.

7. Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

8. (Caso detete sujidade, repita os passos indicados anteriormente.

Limpeza automatica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimético e deixe-os
mergulhados e sujeitos a sonicacao durante 10 minutos cada. Escove cuidadosamente
o dispositivo com uma escova de nylon de cerdas macias até toda a sujidade visivel
ser removida. Tenha especial atencdo a fendas, a limenes, a superficies de encaixe, a
conectores e a outras areas dificeis de limpar. Os limenes devem ser limpos com uma
escova de cerdas macias longa e estreita (ou seja, escovilhao). A utilizacdo de uma
seringa ou jato de dgua melhorara a irrigacdo de areas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espaco reduzido entre elas.

2. Retire os instrumentos da solucdo de limpeza e enxague em dgua purificada durante, no
minimo, 1 minuto. Irrigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios cegos e outras
areas de dificil acesso.

3. Coloque os instrumentos num cesto do aparelho de lavagem/desinfecao adequado e
processe através de um ciclo de limpeza de instrumentos padrao para o aparelho de
lavagem/desinfecdo.

4. Oriente os instrumentos nos suportes do aparelho de lavagem automética, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.

5. Os seguintes parametros minimos sao essenciais para limpeza completa.

a. 2 minutos de pré-lavagem com agua da torneira fria
b. 1 minuto de pré-lavagem com dgua da torneira quente
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¢. 2 minutos de lavagem com detergente e 4gua da torneira quente (64 °C-66 °C/
146 °F-150 °F)
.1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente
.2 minutos de enxaguamento térmico com agua purificada (80 °C-93 °C/176 °F-200 °F)
1 minuto de enxaguamento com agua purificada (64 °C-66 °C/146 °F-150 °F)
g. 7 a 30 minutos de secagem com ar seco (116 °C/240 °F)
6. Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
Caso detete sujidade visivel, repita os passos indicados acima até que ja nao exista
sujidade visivel.

oo
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Nota: Algumas solugdes de limpeza, como as que contém soda cdustica, formol, glutaraldeido,
lixivia e/ou outros agentes alcalinos podem danificar os instrumentos. Nao deve utilizar estas
solugdes.

Nota: Inspecione visualmente os instrumentos apés a limpeza e antes de cada utilizacao.
Elimine ou devolva a Orthofix quaisquer instrumentos que estejam partidos, descorados,
corroidos, que contenham componentes com rachas, perfuragdes, sulcos ou que tenham outros
defeitos. Nao utilize instrumentos com defeito.

Ut|||zagao do instrumento limitador de aperto:

Nunca utilize as chaves limitadoras de aperto na direcdo contréria aos ponteiros do
relégio para soltar um parafuso

¢ Utilize apenas as pegas limitadoras de aperto conforme previsto de acordo com a técnica
cirGrgica

* Nunca aplique impacto nas pegas limitadoras de aperto nem as utilize como dispositivo
de impacto noutros dispositivos

¢ Nunca utilize uma pega limitadora de aperto como uma ferramenta de remocao

Manutengao do instrumento limitador de aperto:
Se a pega limitadora de aperto cair, for sujeita a impactos ou utilizada incorretamente,
devolva-a a Orthofix.
e As pegas limitadoras de aperto requerem uma manuten¢ao minima, a cada trés anos, ou
de acordo com o respetivo acordo de assisténcia. Devolva as pegas limitadoras de aperto
a Orthofix para proceder a manutencdo necessaria.

Determinacao do fim de vida til do instrumento:

Nao reutilizar instrumentos de uma Unica utilizagdo. Inspecione visualmente os instrumentos
reutilizaveis para determinar se o instrumento atingiu o fim de vida 0til. Os instrumentos
reutilizdveis da Orthofix atingiram o fim de vida Gtil quando:

1. Os instrumentos evidenciam sinais de danos como aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentes de desgaste e/ou quaisquer outras condicdes que possam afetar a utilizacao
segura e eficaz dos dispositivos.

2. Instrumentos destinados ao corte de ossos e/ou tecidos (por exemplo, perfurador,
raspador, cureta, pinca roedora) — quando qualquer uma das superficies de corte
evidenciar sinais de desgaste, como fendas, abrasoes ou de outra forma com as
superficies de corte rombas.

3. Instrumentos que fazem interface com outros dispositivos (por exemplo, implantes,
instrumentos, punhos) — quando a funcionalidade de encaixe adere, verifica-se falha
na ligacdo ou falha em segurar o dispositivo com seguranca. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizacao.

4. Nao utilize instrumentos que atingiram o fim de vida til. Elimine os instrumentos em fim
de vida (til de acordo com o seu procedimento hospitalar ou devolva a Orthofix para a
sua eliminagdo.

Esterilizacao:

Os implantes de sistema de parafuso revestido com HA sdo esterilizados utilizando esterilizacao
por radiacado gama. Néo reesterilizar. Todos os outros implantes e instrumentos sao fornecidos
NAO ESTEREIS.

Para as embalagens do sistema de fixacao espinal Firebird 44-9010, 44-9011,
44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 e 61-9060:

0 sistema de fixacao espinal Firebird deve ser esterilizado pelo hospital utilizando um dos ciclos
recomendados que se sequem quando se utiliza um envolvente para esterilizacdo licenciado pela
FDA:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 121 °C

Tempo de exposicdo: 15 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicao: 8 minutos

Para todos as outras caixas e suportes do sistema Firebird:

Antes de utilizar, todos os implantes e instrumentos devem ser colocados na embalagem
Orthofix apropriada, que serd envolvida num invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA, ou
embrulhada individualmente num invélucro, e colocada em autoclave para esterilizacdo pelo
hospital utilizando um dos seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C
Pré-condicionamento: De acordo com
definicbes do fabricante

Tempo de exposicao: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

Esterilizacao de Firebird NXG, parafuso de fiacao JANUS Midline sistema de parafuso
fenestrado JANUS em recipientes rigidos de esterilizacao:

Quando utilizar recipientes de esterilizacao rigidos, limpe, inspecione e prepare o recipiente de
esterilizacao rigido de acordo com as instrugdes do fabricante.

Escolha o recipiente de esterilizacdo rigido adequado com um fundo com filtro ou fundo sélido
para envolver adequadamente a(s) embalagem(ns) de instrumentos Orthofix (recomenda-se um



recipiente de 59,25 cm de comprimento x 28,6 cm de largura). Foi validado o seguinte ciclo de
esterilizacao:

Método de esterilizacdo: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C

Pré-condicionamento: De acordo com defini¢des do fabricante

Tempo de exposicao: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Informacéo aos doentes:
Os dispositivos de fixacdo interna temporarios usados na cirurgia espinal recente a que foi

submetido sdo implantes metalicos que se prendem ao osso e auxiliam a consolidacdo de
enxertos 0sseos. Estes implantes revelaram ser ajudas valiosas para os cirurgides no tratamento
das fusodes 6sseas. Estes dispositivos ndo possuem as capacidades do 0sso vivo. O 0sso

vivo intacto é autorreparador, flexivel, mas ocasionalmente fratura-se e/ou degrada-se. A
anatomia do corpo humano coloca uma limitagao de tamanho em qualquer aparelho de fixacao
artificial usado em cirurgia. Esta limitacdo de tamanho maximo aumenta as possibilidades de
complicagdes mecdnicas de desaperto, curvatura ou rotura dos dispositivos. Qualquer uma
destas complicagoes poderia resultar na necessidade de uma cirurgia adicional. Deste modo,

é muito importante que siga as recomendagdes do seu médico. Use aparelhos ortopédicos

de acordo com as instrugdes. Ao sequir estas instrucdes, o doente poderd aumentar a sua
probabilidade de um resultado pleno de sucesso e reduzir o risco de lesdes e/ou cirurgia
adicional.

Embalagem:

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

Os instrumentos e implantes do Sistema sao fornecidos numa embalagem modular que

se destina especificamente a conservacdo e organizacao dos componentes do sistema. Os
instrumentos do sistema sdo organizados em tabuleiros no interior da embalagem modular para
um fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam protecao para os componentes
do sistema durante o transporte. Além disso, os instrumentos e implantes individuais serdo
fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos de produto individuais colados.

Nota: Os parafusos revestidos com HA sao fornecidos estéreis. Nao utilize se as embalagens
estiverem abertas ou danificadas, ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.
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Reclamacoes relacionadas com o produto:
Qualquer profissional de satde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha

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

Informacoes adicionais:
A Orthofix pode indicar técnicas operatérias recomendadas para a utilizacao deste sistema

mediante pedido para os niimeros telefénicos supracitados.

Informacoes sobre latex:
Os implantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema nao foram

concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo "borracha natural” inclui latex de
borracha natural, borracha natural seca e latex sintético ou borracha sintética que contenha
borracha natural na sua conceco.

Todas as marcas registadas aqui utilizadas sao marcas registadas dos respetivos detentores.
KYPHON® HV-R é uma marca registada da Medtronic, Inc. Orthofix ndo estd associada a ou
patrocinada pela Medtronic, Inc.

Atencao: A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo por médicos ou sob
receita médica.

A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos
a médicos ou mediante prescricdo médica
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Systémy fixace patere Firebird®
zahrnuji:
systém Firebird®
systém pro deformity Firebird®
systémy pro fixaci patere Firebird® NXG
minimalné invazivni systém pro fixaci
pateie Phoenix®
minimalné invazivni systém pro fixaci
pateie Phoenix® CDX™
Fixacni Sroub osy patere JANUS®
Fenestrovany sroub JANUS®

Popis:

Systémy pro fixaci patefe Firebird obsahuji docasné systémy skladajici se z vice komponent a riiznych nesterilnich i
sterilnich soucésti na jedno pouiti vyrobenych ze slitiny titanu nebo kobalt-chromu a umoZiiuji chirurgovi vybudovat
konstrukt spindlniho implantatu. Systémy jsou pfipevnény k télu obratle a kycelnimu kloubu pomoci Sroubové nebo
hékové fixace k nekréni patefi. Systémy se sklddaji ze soustavy tyci, viceosych a jednoosych pedikuldmich Sroubd,
stavécich Sroubi, bocnich ofsetd, Sroub do kosti, tél Sroubi, hackd, iliakalnich spojek a sterilné zabalenych kostnich
Sroubt potazenych HA.

U détskych pacient mize byt pouzita podmnozina komponent systémd. Tyto soucasti se skladaji z riiznych Sroubi o
priméru od 4,0 mm do 7,5 mm a délkach od 25 mm do 60 mm.

Indikace pro pouZiti:
Systémy pro fixaci patefre Firebird jsou urceny k zajisténi znehybnéni a stabilizace patefnich segment u kosterné zralych
pacienti jako dopInék k fiizi jakozto pedikulami Sroubovy fixacni systém (T1-52/Ilium) pfi lécbé nasledujicich akutnich a
chronickych nestabilit nebo deformit:
1. degenerativni onemocnéni ploténky (definované jako bolest zad diskogenniho piivodu s degeneraci ploténky
potvrzené anamnézou a radiografickymi studiemi),
spondylolistéza,
trauma (t]. fraktura nebo dislokace),
spindlni stendza,
deformity nebo zahnuti (tj. skoliéza, kyfoza, popt. lordéza),
tumor,
pseudoartréza a
nelispésnd predchozi fize.
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Pi pouZiti k fixaci na kycelni kost musi byt pouZity ofsetové spojky systému pro fixaci pétefe Firebird ve spojeni's
pedikul&rnimi Srouby umisténymi na trovni pétefe S1nebo S2.

Komponenty systémdi pro fixaci patefe Firebird se pouzivaji s urcitymi soucastmi systému Spinal Fixation System (SFS),
véetné tydi, tycovych konektordi a kiizovych konektord.

Pokud jsou implantaty systémi pro fixaci patefe Firebird pouZity k fixaci Sroubu na zadnim pediklu u pediatrickych
pacient, jsou indikovany jako doplnék fiize k Iécbé idiopatické skoliozy dospivajicich. Détska pedikularni fixace Sroubu je
omezena na zadni pfistup.

Systémy pro fixaci patefe Firebird jsou urceny k pouZiti s autografty nebo alogennimi Stépy.
Kdyz se fixacni systém Phoenix MIS pouziva se systémy pro fixaci patefe Firebird, je indikovén tak, aby poskytoval
chirurgovi minimaIné invazivni pfistup pro operaci zadni pétefe.

Kdyz se fixacni Sroub osy pétere JANUS a fenestrovany Sroub JANUS pouZzivaji se systémy pro fixaci pétefe Firebird, jsou
indikovany k tomu, aby mél chirurgovi otevfeny, minimalné invazivni pfistup nebo piistup v ose patefe pro operaci zadni
patefe.
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Fenestrovany Sroub JANUS s cementem pii pouZiti ve spojeni s cementem pro fenestrovany $roub Medtronic KYPHON®
HV-R a fenestrované Srouby JANUS jsou urceny k obnoveni integrity pétefniho sloupce i bez pfitomnosti fiize po
omezenou dobu u pacient s nadory v pokrocilém stadiu zahrnujicich hrudni a bederni patef, u nichz je primérma
délka Zivota nedostatecnd na to, aby bylo mozné dosahnout fiize. Fenestrované Srouby JANUS zesilené cementem pro
fenestrovany Sroub Medtronic KYPHON HV-R jsou urceny pro poufiti na takovych patefnich rovnich, kde neni vézné
narusena strukturdini integrita patefe. Pokud se fenestrovany Sroub JANUS s cementem pouzivé spolu s cementem pro
fenestrovany Sroub Medtronic KYPHON HV-R, je déle indikovan tak, aby zahrnoval snizenou kvalitu kosti (tj. osteoporézu,
osteopenii, metastatické onemocnéni).
Kontraindikace:
Mezi kontraindikace mimo jiné patfi:

1. morbidni obezitou,
duevnim onemocnénim,
alkoholismem nebo uzivénim drog,
téhotenstvim,
precitlivélost / alergie na kov, kostni cement a potah hydroxyapatitu (HA),
Srouby potazené hydroxyapatitem (HA) se nesmi pouzivat spolu s kostnim cementem,
tézkou osteopenii, (Pouze pro Spojené staty)
u pacientdi neochotnych nebo neschopnych dodrzovat pokyny pro pooperacni péci,
poutiti offsetovych spojek Firebird k fixaci na kycelni kost je kontraindikovéno, pokud chybi kiizova kost nebo je
nedostatecnd pro implantaci pedikuldmich Sroubii na trovni S1nebo S2,
10.  zajakychkoli jinych okolnosti, které nejsou uvedeny v ¢asti Navod k pouZiti.
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Potencialni nezadouci ptihody:
Mohou se vyskytnout veskeré mozné nezadouci pithody spojené s operaci pro zajisténi spindlni fiize bez néstroj. Pii
poutiti néstrojil miize mezi nezddouci pfihody patfit mimo jiné nasledujici:
1. Nemoznost pouzivat fixaci pedikularniho Sroubu kvili anatomickym omezenim (rozméry pedikld, zkreslena
anatomie).
Spatna poloha pedikulamiho $roubu, s neurologickym & cévnim poranénim nebo bez néj.
ProximdIni nebo distani junkénf kyfoza.
Pankreatitida.
U pediatrickych pacientd mize dojit také k selhéni pedikulédrniho Sroubu, jako je ohnuti Sroubu nebo tyce, jejich
zlomeni nebo uvolnéni, pricemz u pediatrickych pacientti miize byt kviili jejich mensi postavé zvysené riziko
zranéni souvisejiciho se prostfedkem.
Zlomeni komponenty prosttedku.
Itréta fixace.
Nespojeni.
Zlomenina obratle.
10.  Neurologické poranéni.
1. Vaskuldrni nebo visceraIni poranéni.
12.  Pedcasné nebo pozdni uvolnéni kterékoli komponenty nebo viech komponent.
13. Rozpadnuti, popf. ohnuti kterékoli komponenty nebo v3ech komponent.
14.  Reakce (alergickd) na cizorodé téleso v podobé implantatd, kostniho cementu, Glomki, korodujicich vyrobkii a
materidlu $tépu, véetné metaldzy, zaskrceni, vznik néddoru, popf. autoimunitniho onemocnéni.
15.  Tlak na pokozku od asti komponent u pacientti s neadekvatnim tkaiiovym krytim pies implantat mize zpGsobit
proniknuti do kiize, podrézdén, popf. bolest.
16.  Pooperacni zména v zakfiveni patere, ztrata korekce, vysky, popf. redukce.
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17. Infekee.

18.  Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormalni citlivost kvili pitomnosti prostiedku.
19.  Krvdceni.

20.  Zastaveni jakéhokoli potencidlniho riistu operované casti pétefe.

21, Smrt.

22. Fenestrovany Sroub JANUS pfi poufiti s cementem pro fenestrované srouby KYPHON HV-R miize vyvolat
nezddouci pfihody krvaceni, hematom, okluzi, sérom, edém, hypertenzi, embolii, mrtvici, nadmémé krvceni,
flebitidu, nekrdzu rany, dehiscenci rany, poskozeni cév nebo jiné typy naruseni kardiovaskuldriho systému.

23. Fenestrovany Sroub JANUS pfi poufiti s cementem pro fenestrované Srouby KYPHON HV-R miize zptisobit
zdvazné nezadoudi ticinky, nékteré s fatélnimi nésledky, spojené s pouzitim akrylovych kostnich cementii v
patefi, véetné infarktu myokardu, zastavy srdce, cerebrovaskularni pfihody, plicni embolie a srdecni embolie.
Ackoli vétsina téchto nezadoucich tcinki se objevuje brzy béhem pooperacniho obdobi, nékteré diagnézy byly
hlaeny az rok i vice po zakroku.

24 Fenestrovany Sroub JANUS pfi poufiti s cementem pro fenestrované Srouby KYPHON HV-R mize vyvolat dal3i
hl&sené nezédouci Gcinky pro akrylatové kostni cementy urcené pro pouZiti v patefi, vcetné dniku kostniho
cementu mimo misto jeho zamyslené aplikace se zavedenim do cévniho systému, coz miize vést mimo jiné k
embolii plic a/nebo srdce nebo k jingm klinickym nésledkim.

Poznamka: Potencidlni rizika spojend s pouZitim systému mohou vyZadovat dodatecnou operaci.



Varovani a bezpecnostni opatieni:

1. Bezpecnost a tcinnost tohoto prostfedku nebyla stanovena pii pouziti jako soucésti rostouci konstrukce tyce.
Tento prostredek je urcen pouze pro pfipady, kdy se provadi konecnd fiize na vsech nastrojovych drovnich.

2. Poutiti pedikulami Srouboveé fixace v populaci pediatrickych pacientii mize predstavovat dali rizika, pokud
jsou pacienti mensi postavy a kosterné nezrali. Pediatricti pacienti mohou mit mensi struktury patefe (primér
nebo délku pediklu), které mohou vylucovat poutiti pedikuldmich Sroubi nebo zvySovat riziko nespravné
polohy pedikuldrniho Sroubu a neurologického nebo vaskuldrniho poranéni. Pacienti, ktefi nejsou kosterné
zrali a podstupuiji zakroky pro spindIni fiizi, mohou mit snizeny podélny riist patefe nebo mohou byt v disledku
pokracujiciho diferencidlniho riistu predni pétefe ohrozeni rotacnimi deformacemi patefe (,fenomén klikového
hridele”).

3. Implantaci spindlnich systémdi s pedikularnimi Srouby u pediatrickych pacientd by méli provadét pouze zkuseni
spindlni chirurgové konkrétné vyskoleni v pouzivéni spindlnich systémd s pedikularnimi Srouby u pediatrickych
pacientd, jelikoz se jednd o technicky narocny postup, pii némz hrozi riziko vazného poranéni pacienta.

4. Predoperacni a operacni postupy, véetné znalosti chirurgickych technik, dobré redukce a spravného vybéru
umisténi implantatd, jsou dllezitymi aspekty Uspésného vyuZiti systému u détskych pacientdi.

5. Zcela zésadni pro bezpecné pouZiti tohoto prostiedku u détskych pacient je vybér spravné velikosti, tvaru a
konstrukce implantétu pro kazdého pacienta.

6. Bezpecnost a ticinnost pedikuldmich Sroubovych systémii byla stanovena pouze pro patefni podminky se
znacnou mechanickou nestabilitou nebo deformaci vyzadujici fdzi s nastrojovym vybavenim. Mezi tyto stavy
patii: vjznamnd mechanickd nestabilita nebo deformace hrudni, bederni a kfizové patefe sekundami k
zdvazné spondylolistéze (stupné 3 a 4) obratle L5-51, degenerativni spondylolistéza s objektivnim diikazem
neurologického poskozeni, zZlomenina, dislokace, skoliéza, kyféza, spindlni nddor a selhani predchozi fiize
(pseudoartréza). Bezpecnost a ticinnost téchto prostiedki pro jakékoli jiné podminky nejsou znamy.

7. Pfinos spindlni fize vyuzivajici jakykoli systém fixace pedikuldrniho Sroubu nebyl u pacient se stabilni patefi
dostatecné prokdzan.

8. Mezi potencidini rizika spojend s pouZitim tohoto systému, kterd mohou vyzadovat dodatecnou operaci, patfi:
fraktura komponenty prostiedku, ztréta fixace, nespojeni, fraktura obratle, neurologické poranéni a vaskularni
nebo visceralni poranéni.

9. Pouze na jedno pouziti. Opakované pouziti prostiedk oznacenych jako jednordzové (napf. implantétd, vrtaka,
hiebi, zkusebnich tyci) mize kvili Zlomeni nebo infekci vést ke zranéni nebo reoperaci.

10.  Nesterilni; Srouby, hacky, tyce, domina, bocni ofsety, rozpérky, sponky, podlozky, pojistné matice, kiizové spojky
a ndstroje se prodavaji nesterilni, a proto musi byt pied pouZitim sterilizovany.

11 Pro usnadnéni fiize by se mélo pouzit dostatecné mnozstvi autologni kosti nebo jiného vhodného materidlu.

12. Neprovedeni artrodézy povede k eventudinimu uvolnéni konstruktu a jeho selhéni.

13. Pokud se Srouby dotdhnou pfilis, mlize to vést ke strzeni zavitu v kosti.

14, VSechny implantaty jsou ureny POUZE NA JEDNO POUZITI. Viechny pouZité implantéty by se mély zlikvidovat. |
kdyz se prostiedek mize jevit jako neposkozeny, mohou v ném byt malé defekty a vzory vnitfniho pnuti, které
mohou vést k inavové zlomeniné prostredku.

15. Implantaci spindlnich systémi s pedikularnimi Srouby by méli provadét pouze zkuseni spindini chirurgové
konkrétné vyskoleni v pouzivani spinélnich systémi s pedikularnimi Srouby, jelikoz se jednd o technicky narocny
postup, pii némz hrozi riziko vézného poranéni pacienta.

16.  Lékaf / chirurg by mél na zakladé vysledki testovani tnavy materidlu zvézit Groveri implantace, vahu pacienta,
miru aktivity pacienta, dalsi stavy pacienta atd., coz miize mit dopad na funkcnost systému.

17. Spolecné poufiti riznych kovi miize urychlit proces koroze. Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, nepouzivejte
komponenty tohoto systému ze slitiny titanu nebo kobaltu a chromu s implantéty jiného materiélového slozeni
nebo se soucdstmi od jinych vyrobcti.

18.  Systémy pro fixaci patefe Firebird a fixacni systém Phoenix MIS nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a
kompatibility v prostfedi MR, pificemz systém pro fixaci patefe Firebird ani fixacni systém Phoenix MIS nebyly
testovany na ohev nebo migraci v prostfedi MR.

19.  Jednordzové implantdty, které se dostaly do kontaktu s télnimi tekutinami, se nepokousejte opakované
sterilizovat.

20. i poutiti ofsetovych spojek k pfipojeni pateini konstrukce Firebird ke kycelni kosti je nutné pouZit pedikuldrmi
Srouby na trovni patefe S1nebo S2. Ofsetové spojky nepouZivejte pro pfipojent ke kycelni kosti bez této
pirechodové fixace.

21, Bezpecnost, ucinnost a funkénost systému byla ovérena za podminek, pii nichz je systém pouzivan dle svého
urceni a dle pokynd uvedenych v névodu k poufiti. Funkénost systému nebyla hodnocena pro poufiti, které je v
rozporu s urcenym pouzitim, indikacemi k pouZiti ani s pouZitim, které je kontraindikovano. Nedodrzeni pokynii
pro sprévné poufiti systému miize nevratné poskodit funkénost jednotlivych komponent.

22. U pediatrickych pacientl se mohou také objevit dalsi nezadouci tcinky souvisejici s fixaci pedikuldmiho Sroubu,
jako je ohnuti Sroubu nebo tyce, jeji Zlomeni nebo uvolnéni. Pediatricti pacienti mohou byt kvili svému malému
vzrlistu vystaveni zvySenému riziku poranéni zpiisobeného prostredkem.

23, Spravné zachdzeni s implantatem je extrémné dilezité. Implantaty by se nemély nadmémé ani opakované
ohybat, nemély by na nich byt zétezy ani Skrabance. Takovymi zésahy se mohou na povrchu vytvofit defekty a
koncentrace vnitiniho pnuti, které se mohou stét hlavni pri¢inou nasledného selhani prostiedku.

24.  Srouby potazené HA jsou doddvany STERILNI. Prostredek nepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny
nebo pokud je datum exspirace proslé.

25. Srouby potazené HA opakované NESTERILIZUJTE, protoze by to mohlo vést k poranéni pacienta nebo k nutnosti
reoperace kvili zZlomeni.

26.  Pokud se fenestrovany Sroub JANUS pouzivé s cementem pro fenestrované Srouby KYPHON HV-R, podivejte se na
pokyny k pouziti cementu Medtronic pro fenestrované Srouby KYPHON HV-R na dalsi indikace, kontraindikace,
varovani, bezpecnostni opatieni a pokyny k pfipravé cementu.

27. Pokud se fenestrovany Sroub JANUS pouzivé s cementem pro fenestrované Srouby KYPHON HV-R, miize
hrozit tinik cementu vedouci k poskozeni tkédné, nervovym nebo obéhovym problémiim a dalsim zavaznym
nezddoucim tcink{im. Tato rizika se mohou zvy3ovat s poctem pétefnich trovni, na nichz se kostni cement
pouzije, a také s objemem poutzitého kostniho cementu.

28.  Kdyz poutzivate fenestrovany Sroub JANUS s cementem pro fenestrované Srouby KYPHON HV-R, béhem aplikace
kostniho cementu a bezprostiedné po ni peclivé u pacientti monitorujte pfipadné zmény krevniho tlaku. S
pouzivanim kostnich cementi jsou spojeny nezadouci reakce pacienti postihujici kardiovaskularni systém,
vcetné syndromu implantace kostniho cementu (BCIS). Hypotenzni reakce se objevily v rozmezi 10 az 165
sekund po aplikaci kostniho cementu a trvaly od 30 sekund do 5 nebo vice minut. U nékterych pacientd doslo
k zdstavé srdce. U pacientd by se mély peclivé sledovat jakékoli zmény krevniho tlaku béhem aplikace kostniho
cementu a bezprostfedné po ni, zejména u téch, u nichz je potencialné zvysené riziko imrti béhem operace,
vcetné starsich pacientd, pacientdi se zakladnim srdecnim nebo plicnim onemocnénim a pacientd lécenych pro
vice zlomenin v téle obratle pfi jednom zakroku.

29.  Pokud se fenestrovany Sroub JANUS pouzivé s cementem Medtronic pro fenestrované srouby KYPHON HV-R,
NEMEL by se pouzivat bikortikalng. Je diileZité neporusit sténu pediklu ani pfedni kéiru obratlového téla, aby
nedoslo k extruzi cementu do retroperitonedlniho prostoru.

Kompatibilita s prostfedim MR:
Za (icelem vyhodnoceni celé skupiny systému pedikularnich Sroubi se provedlo neklinické testovani a simulace MR, které
zahrnovaly Klinicky relevantni modelovani in vivo. Neklinické testovani prokazalo, Ze celd skupina systému je v prostredi
MR podminéné bezpecnd. Pacienta simplantdtem z této skupiny Ize v systému MR bezpecné skenovat za nésledujicich
podminek:

- Statické magnetické pole pouze 1,5 Tesla nebo 3 Tesla

« Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4000 Gauss/cm (40 T/m)
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« Maximalni zaznamenany systém MR, celotélova priimérnd specifickd absorp¢ni rychlost (SAR) 2 W/kg po dobu
15 minut skenovéni (t]. dle pulzni sekvence) v normdlnim provoznim rezimu

Za definovanych podminek skenovani se ocekdva, ze implantét ze systému pedikularnich Sroubd vyprodukuje maximalni
narist teploty o 3,0 °C po 15 minutéch nepretrzitého skenovani (t]. dle pulzni sekvence).

Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplsobeny implantétem ze systému pedikularnich Sroubi rozsifuje
priblizné 8 mm od tohoto prostiedku, pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence gradientniho echa a MR systému
3Tesla.

Cisténi:

Sroubové implantéty potazené HA jsou sterilizovany gama zafenim. Nesterilizujte opakované. Viechny ostatni implantaty
systému se doddvaji cisté, ale nikoli sterilni. Jakmile se implantét dostane do kontaktu s jakoukoli lidskou tkani nebo téIni
tekutinou, nemély by se opétovné sterilizovat ani pouzivat. V3echny k i aty prosim zlikviduj
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Pro pouzdra systému fixace pateie Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013,

44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 a 61-9060:

V3echny néstroje a implantaty musi byt pred sterilizaci a zavedenim do sterilniho pole nejprve vycistény zavedenymi
nemocnicnimi metodami. Navic vSechny ndstroje a implantéty, které byly dfive umistény do sterilniho chirurgického
pole, musi byt pred sterilizaci a opétovnym zavedenim do sterilniho chirurgického pole nejprve vycistény zavedenymi
nemocniénimi metodami. Cisténi miize zahmovat pouiti neutralnich cisticich prostredkii s néslednym opléchnutim
deionizovanou vodou. Se viemi produkty je tfeba zachdzet opatré. Nesprvné pouziti nebo zachazeni miize vést k
poskozeni a mozné nespravné funkai prostredku.

Pro viechna ostatni pouzdra a nosice systému Firebird:
Vsechny néstroje se musi po kazdém pouziti diikladné oistit. Cisténi se mize provadét podle validovanych nemocnicnich

metod nebo podle validovanych isticich postupd popsanych nize.

Pokyny k demontazi a montazi:

Pred ¢iSténim si prosim prostudujte postup pro demontaz a montaz pro pét nastroji, které je tieba pied cisténim
rozebrat: Viceosy Sroubovak (20-0200), jednoosy Sroubovak (20-0300), viceosy Sroubovak (36-1831), modularni
Sroubovak (36-1832) a modulami Sroubovak pro stfedni osu pétefe (36-1833). Zadné jiné néstroje v systému se pied
(isténim rozebirat nemusi.

Z hlediska pouziti:
Kdykoli je to mozné, nedovolte, aby na néstrojich zaschla krev, necistoty ani téini tekutiny. Pro dosazeni co nejlepsich
vysledki a co nejdelSi Zivotnosti chirurgickych nastrojti je zpracujte okamfité po pouZiti.

1. Pomoci jednorézové utérky nepoustéjici vidkna odstraiite z nastrojti nadbytecné télni tekutiny nebo zbytky
tkané. Dejte nastroje do nddrze s purifikovanou vodou nebo na podnos a zakryjte je mokrymi utérkami.
Nedovolte, aby na nstrojich pred jejich ocisténim zaschnul fyziologicky roztok, krev, téIni tekutiny, zbytky tkani,
kostni fragmenty nebo jiny organicky odpad.

2. Pro dosazeni optimalnich vysledki by se néstroje mél oistit do 30 minut po poufiti nebo po vytazeni z roztoku,
aby se pred ocisténim minimalizovala pravdépodobnost zaschnuti nedistot.

3. Poutité ndstroje se musi do centralniho stfediska transportovat v uzavienych nebo zakrytych nddobach, aby se
piredeslo zbytecnému riziku kontaminace.

Poznamka: (isténi Ize usnadnit namocenim do proteolytickych enzymatickych disticich prostfedkd nebo jinych roztoki
pro predcisténi, zvIasté v pfipadé nastrojti s komplexnimi funkcemi a tézko pristupnymi oblastmi (napf. s kanylovanymi
a tubuldmimi prvky apod.). Enzymatické Cistici prosttedky i enzymatické pénové spreje rozkladaji proteinovou hmotu a
zabranuji zasychani krve a bilkovinnych materiali na ndstrojich. Pokyny vyrobce pro pfipravu a pouZiti téchto roztoki by
se mély striktné dodrZovat.

Pfiprava na cisténi:

1. Vechny ndstroje s pohyblivymi castmi (napf. Srouby, spousté, zavésy) by se mély uloZit v oteviené pozici, aby se
umoznil piistup tekutého cisticiho prostredku k castem, které jsou obtizné pfistupné.

2. Pied ru¢nim nebo automatickym Cisticim postupem néstroje namocte na nejméné 10 minut do purifikované
vody.

3. Pomoci mékkého hadfiku nebo kartacku s mékkymi plastovymi Stétinami odstrarite z ndstroji veskeré viditelné
znecisténi jesté pred rucnim nebo automatickym cisténim. Pomoci kartacku s mékkymi plastovymi Stétinami
nebo pomoci Stétky na trubky odstrarite necistoty ze v3ech vnitfnich lumend. Pro obtizné pfistupné povrchy
miiZete (pokud je to vhodné) poutit také stiikacku.

4. Pro rucni i automatické Cisténi by se mél pouzit enzymaticky detergent. V3echny enzymatické detergenty by
se mély pfipravovat v fedéni a pii teplotach doporucenych vyrobcem. Pro pfipravu enzymatickych detergentd
se miize pouzivat zmékcend kohoutkové voda. Pro optimalni funkénost enzymatického detergentu je dilezité
dodrZeni doporucenych teplot.

Rucni cisténi:

1. Néstroje zcela ponofte do enzymatického detergentu a nechte je 20 minut namocené. Pomoci nylonového
kartacku s mékkymi Stétinami prostiedek jemné drhnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty.
Ivlastni pozornost je tieba vénovat Stérbinam, lumendim, pfiléhajicim povrchiim, spojim a dalSim obtizné
pristupnym oblastem. Lumeny by se mély istit dlouhym, izkym kartackem s mékkymi stétinami (napf. Stétkou
na ¢isténi trubek).

2. Néstroje vytdhnéte z enzymatického detergentu a oplachujte je miniméaIné 3 minuty kohoutkovou vodou.
Lumeny, otvory a dalsi obtizné piistupné oblasti diikladné a agresivné proplachnéte tekouci vodou.

3. Pripraveny distici roztok dejte do ultrazvukové Cistici jednotky. Prostfedek zcela ponofte do Cisticiho roztoku a
10 minut Cistéte ultrazvukem.

4. Nastroj nejméné 3 minuty oplachujte v purifikované vodé, dokud na ném ani v oplachovaci vodé nejsou zadné
znamky krve ani necistot. Lumeny, otvory a dalsi obtizné piistupné oblasti dikladné a agresivné proplachnéte
tekouci vodou.

Kroky ultrazvukového cisténi a oplachovani popsané vyse zopakuite.

Pomoci Cisté, savé utérky nepoustéjici vidkna odstrarite z néstroje nadbytecnou vihkost.
Zkontrolujte, zda na ndstroji neni viditelné znecisténi.

Pokud tam je, opakujte kroky popsané vyse.
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Automatické cisténi:

1. Ndstroje zcela ponofte do enzymatického detergentu a nechte je 10 minut namocené a poté je 10 minut distéte
ultrazvukem. Pomoci nylonového kartacku s mékkymi Stétinami prostfedek jemné drhnéte, dokud neodstranite
veskeré viditelné necistoty. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat Stérbindm, lumendim, pfiléhajicim povrchiim,
spojiim a dalsim obtizné piistupnym oblastem. Lumeny by se mély istit dlouhym, tizkym kartackem s mékkymi
nylonovymi Stétinami (napf. Stétkou na cisténi trubek). Tézko pfistupnd mista a tésné priléhajici povrchy se lépe
odisti pomoci stfikacky nebo tryskajicim proudem vody.

2. Néstroje vytdhnéte z Cisticiho roztoku a nejméné 1 minutu je oplachujte purifikovanou vodou. Lumeny, slepé
otvory a dalsi obtizné piistupné oblasti diikladné a agresivné proplachnéte tekouci vodou.

3. Nastroje dejte do vhodného kose pro mycku / dezinfektor a zpracujte je standardnim cisticim cyklem pro mycku /
dezinfektor.

4. Ndstroje v nosicich pro automatické mycky zorientujte podle doporuceni vyrobce mycky.



5. Prodikladné ocisténi je nutné dodrzet ndsledujici minimalni parametry.
a.  2minutové predmyti studenou kohoutkovou vodou
. Tminutové pfedmyti horkou kohoutkovou vodou
2minutové myti horkou kohoutkovou vodou s detergentem (64-66 °C/ 146-150 °F)
. Tminutovy oplach horkou kohoutkovou vodou
. 2minutovy teplotni oplach purifikovanou vodou (80-93 °C/ 176-200 °F)
Tminutovy oplach purifikovanou vodou (64-66 °C/ 146-150 °F)
7- az 30minutové suseni horkym vzduchem (116 °C/ 240 °F)
6. Zkontrolujte zda na néstroji nenf viditelné znecisténi.
7. Pokud si viimnete viditelného znecisténi, opakuijte kroky popsané vyse, dokud veskeré viditelné znecisténi
neodstranite.

a o an o

Poznamka: Urcité Cistici roztoky, jako napfiklad ty, které obsahuje louh sodny, formalin, glutaraldehyd, bélidlo, popf.
dal3i alkalické istici prostiedky, mohou zpisobit poskozeni nastrojd. Tyto prostfedky by se nemély pouzivat.

Poznamka: Pred ¢isténim a pred kazdym pouzitim néstroje vizudlné zkontrolujte. Vekeré néstroje, které jsou zlomené,
vybledIé, zkorodované, maji popraskané soucdsti, maji dilky, zlabky nebo jsou jinak poskozené, zlikvidujte nebo vratte
spolecnosti Orthofix. Poskozené ndstroje nepouzivejte.

Pouiiti nastroje omezujiciho tocivy moment:
« Nikdy nepouzivejte Sroubovaky omezujici tocivy moment ve sméru proti sméru hodinovych rucicek k uvolnéni
spon
+ Rukojet pro omezeni tocivého momentu pouZivejte pouze tak, jak je ureno pro operacni techniku
« Narukojeti omezujici tocivy moment nikdy nenarazejte ani je nepouzivejte jako tderny prostfedek na jinych
zafizenich
« Rukojet omezujici tocivy moment nikdy nepouzivejte jako pacidlo

Udriba nastroje omezujiciho tocivy moment:
+ Pokud doslo k padu, ndrazu nebo nespravnému poutiti rukojeti omezujici tocivy moment, obratte se na
spolecnost Orthofix.
« Rukojeti omezujici tocivy moment vyZaduji udrzbu minimalné kazdé tfi roky nebo podle vasi servisni smlouvy.
Pro provedeni pozadované Gdrzby poslete prosim rukojeti omezujici tocivy moment spolecnosti Orthofix.

Uréeni konce Zivotnosti nastroje:

Néstroje na jedno pouziti nepouzwejte pakované. VizuaIné zk é pouzitelné ndstroje, abyste urcili,

zda ndstroj dosahl konce své Zivotnosti. Opakované poutzitelné nasthe spolecnostl Orthofix dosahly konce své Zivotnosti,

pokud:
1.

vykazuji znamky poskozeni, jako je vznik vazeb, ohnuti, zZlomeni, zndmky opotfebeni, popf. vykazuiji jiné znaky,

které mohou ovlivnit bezpecnost prostredku a jeho tcinné poufiti.

2. Nastroje urcené pro fezani kosti, popf. tkéni (napf. zévitnik, rasple, kyreta, Stipaci klesté) — kdyz jakykoli fezaci
povrch vykazuje zndmky opotfebeni, napiiklad vrypy, odieni nebo jinak ztupené fezné plochy.

3. Nastroje pfiléhajici k jingm prostfedkiim (napf. implantétim, ndstrojiim, rukojetim) — kdyz piiléhajici povrchy
vykazuji znaky vzniku vazby, nedafi se je pfipojit nebo nejsou schopny prostiedek bezpecné zafixovat. Funkce
nastroje by se méla zkontrolovat ped kazdym pouzitim.

4. NepouZivejte nastroje, které dosahly konce své Zivotnosti. Nastroje na konci Zivotnosti zlikvidujte podle

nemocnicnich postupd nebo je k likvidaci vratte spolecnosti Orthofix.

Sterilizace:
Sroubové implantaty systému potazené HA jsou sterilizovany gama zafenim. Nesterilizujte opakované. V3echny ostatni
implantéty a ndstroje se doddvaji NESTERILNI.

Pro pouzdra systému fixace patefe Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020, 44-9030,
44-9040, 44-9050 a 61-9060:

Systém pro fixaci patefe Firebird by méla nemocnice sterilizovat pomoci jednoho z nasledujicich doporucenych cyklt pri
poutZiti sterilizacniho obalu schvaleného FDA:

Metoda: para nebo:
Cyklus: Gravitacni
Teplota: 121°C (250 °F)

Doba expozice: 30 minut

Metoda: para

Cyklus: Predvakuum
Teplota: 132 °C (270 °F)
Doba expozice: 8 minut

Pro viechna ostatni pouzdra a nosice systémii Firebird:
Pred poutzitim by se mély vsechny implantéty a ndstroje dat do vhodného pouzdra Orthofix, které se zabali do
sterilizacniho zébalu schvéleného FDA, pripadné se zabali individuang, a umisti se do autoklavu ke sterilizaci, pficemz
nemocnice pouije jeden z nasledujicich doporucenych cykli:

Metoda: para nebo:
(yklus: Gravitacni
Teplota: 132 °C (270 °F)
Doba expozice: 15 minut
Doba suseni: 30 minut
Dvojity z&bal

Metoda: para

Cyklus: Predvakuum

Teplota: 132 °C (270 °F)
Predzpracovani: Podle
nastaveni vyrobce

Doba expozice: 4 minuty

Doba susent: 30 minut

Dvojity zébal

Sterilizace systémii Firebird NXG, fixacniho Sroubu pro osu pateie JANUS a fenestrovaného Sroubu
JANUS v pevnych sterilizacnich nadobach:

Pfi pouZiti pevnych sterilizacnich nadob je ocistéte, prohlédnéte a pipravte podle pokynd vyrobce.

Vyberte vhodnou sterilizacni nddobu s filtrovacim nebo pevnym dnem, aby se do nich kazeta (kazety) Orthofix dala
(daly) dobre vloZit (doporucené rozméry nédoby jsou: délka 59,25 cm (23% palce) x Sitka 28,6 cm (117% palce)).
Validovan byl ndsledujici sterilizacni cyklus:

Sterilizacni metoda: para

Cyklus: Predvakuum

Teplota: 132 °C (270 °F)

Predbézné zpracovani: Podle nastaveni vyrobce
Doba expozice: 4 minuty

Doba suseni: 30 minut
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Informace pro pacienty:

Prostfedky pro docasnou interni fixaci pouzité pfi vasi neddvné operaci pétefe jsou kovové implantaty fixujici kost a
pomahaji pfi hojeni kostnich stépdi. Tyto implantaty se prokdzaly jako cennd pomoc chirurg pri Iéché zahmuijici spojeni
kosti. Tyto prostiedky nemaji vlastnosti jako Ziva kost. Neposkozend Ziva kost ma schopnost se sama hojit, je flexibilni

a obcas se miize zlomit, popi. degraduje. Anatomie lidského téla stanovuje urcita omezeni co do velikosti jakéhokoli
umélého fixacniho prostiedku pouzivaného v chirurgii. Omezeni maximalni velikosti zvysuje pravdépodobnost
mechanickych komplikaci v diisledku uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostedkd. Vsechny tyto komplikace mohou vést k
nutnosti dalsi operace. Proto je velmi dilezité, abyste se fidili doporucenimi vaseho Iékare. PouZivejte Sle podle pokynd.
Dodrzovénim téchto pokynd miizete zvysit pravdépodobnost tspésného vysledku operace a snizit riziko zranéni, popf.
dalsi operace.

Baleni:

Obal kazdé komponenty by mél byt po prijeti neporuseny. Pokud se pouziva systém jednotlivych zasilek, viechny sady by
se mély diikladné zkontrolovat, zda jsou kompletni, a viechny komponenty by se pred pouzitim mély zkontrolovat, zda
nejsou poskozeny. Poskozené obaly nebo produkty by se nemély pouZivat a mély by se zaslat zpét spolecnosti Orthofix.

Ndstroje a implantaty systému se doddvaji v modularnim pouzdru, které je specidiné urceno pro ulozeni a organizaci
komponent systému. Néstroje systému jsou zorganizovany do jednotlivych piihradek v rdmci moduldrniho pouzdra pro
snadnéjsi vyjmuti béhem operace. Tyto piihradky zajistuji také ochranu komponent systému béhem prepravy. Jednotlivé
ndstroje a implantaty budou navic dodany v igelitovych saccich se Stitky pro jednotlivé produkty nalepenymi na saccich.

Poznamka: Srouby potazené HA jsou doddvény sterilni. Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny nebo pokud je datum exspirace proslé.

Stiznosti na produkt:

Kterykoli zdravotnicky pracovnik (napf. zékaznik nebo uZivatel tohoto systému produktd), ktery ma jakoukoli stiznost
nebo ktery md jakoukoli negativni zkusenost s kvalitou produktu, jeho identifikaci, trvanlivosti, spolehlivosti,
bezpecnosti, Ucinnosti, popr. funkénosti, by o tom mél informovat spolecnost Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, USA, a to telefonicky na Cisle 1-214-937-3199 nebo 1-888-298-5700 neho e-mailem na adrese
complaints@orthofix.com.

Dalsi informace:
Doporucené operacni postupy pii pouZiti tohoto systému je na vyzadani k dispozici u spolecnosti Orthofix na telefonnich
Cislech uvedenych vyse.

Informace o latexu:

Implantéty, nastroje, popr. obalovy material systému byly vyrobeny bez pouZiti pfirodniho latexu a neobsahuji ho. Pojem
,prirodni latex” zahruje pfirodni pryZovy latex, suchy pfirodni latex i synteticky latex ci syntetickou pryz, které ve svém
slozeni obsahuiji prirodni latex.

VSechny zde pouzité ochranné zndmky tietich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych viastnikd. KYPHON® HV-R
je registrovana ochrannd zndmka spolecnosti Medtronic, Inc. Orthofix neni spojen ani sponzorovan spolecnosti
Medtronic, Inc.

Upozornéni: Podle federdlniho zdkona (USA) je prodej tohoto prostiedku omezen pouze na lékafe nebo na jeho
objednavku.

Podle federélniho zdkona (U.S.A.) je prodej tohoto prostiedku
omezen pouze na lékare nebo na jeho objednavku.
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Nézov systému pomadcky:
Systém spinalnej fixacie Firebird®,
ktory zahfia:
Systém Firebird®
Systém na deformacie Firebird®
Systém spinalnej fixacie Firebird® NXG
Systém minimalne invazivnej spinalnej
fixacie Phoenix®
Systém minimalne invazivnej spinalnej
fixacie Phoenix® (DX™
Medialna fixacna skrutka JANUS®
Fenestrovana skrutka JANUS®

Opis:

Systémy spindlnej fixdcie Firebird zahriiaju docasné systémy pozostavajtici z viacerych nesterilnych komponentov
urcenych na jedno poutitie vyrobenyich z titdnovej alebo kobaltovo-chromovej zliatiny, ktoré chirurgovi umoziuju
vytvorit implantacnti konstrukiu pre chrbticu. Systémy sa pripajajui na telo stavca a ileum pomocou skrutkovej alebo
hakovej fixacie k inej ako cervikéInej chrbtici. Systémy pozostavajui zo sortimentu priitov, viacosovych a monoaxialnych
pedikuldmych skrutiek, nastavovacich skrutiek, bocnych ofsetov, kostnyich skrutiek, teliesok skrutiek, hakov, iliakalnych
konektorov a sterilne balenych kostnych skrutiek potiahnutych HA.

Podskupinu komponentov systému mozno poufit u pediatrickych pacientov. Tieto komponenty pozostévaju z roznych
skrutiek s priemerom od 4,0 mm do 7,5 mm a's dlzkou od 25 mm do 60 mm.

Indikécie pre pouZitie:
Systémy spindlnej fixdcie Firebird s urcené na zaistenie znehybnenia a stabilizacie segmentov chrbtice u pacientov
so zrelou kostrou ako doplnok k fiizii ako pedikularny skrutkovy fixacny systém (T1-S2/ilium) v liecbe nasledujticich
akutnych a chronickych nestabilit alebo deformcii:

1. Degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek (definované ako diskogénna bolest chrbta sprevadzana
degenerdciou platniciek potvrdenou anamnézou a radiografickymi vyetreniami)
Spondylolistéza
Trauma (t. j. fraktdra alebo dislokacia)
SpindIna stenéza
Deformity alebo zakrivenia (t. j. skolidza, kyfdza a/alebo lordéza)
Nador
Pseudoartréza a
Netspesnd predosl fizia

PN RN

Ked'sa pouzivajti na fixaciu na ilium, ofsetové konektory systému spindlnej fixécie Firebird sa musia poutit spolocne
s pedikularnymi skrutkami umiestnenymi na drovni chrbtice S1alebo S2.

Komponenty systémov spinlnej fixacie Firebird sa pouZivaju s urcitymi komponentmi systému spindlnej fixacie (SFS),
vratane priitov, konektorov medzi pratmi a krizovych konektorov.

Ked'sa implantaty systému Connector pouZivajti na zadnd fixaciu pedikuldrnou skrutkou u pediatrickych pacientov,
systémy spindlnej fixacie Firebird sti indikované ako dopInok k fizii na liecbu idiopatickej skoliézy dospievajucich.
Pediatrickd fixdcia pedikuldrmou skrutkou sa obmedzuje na zadny pristup.

Systémy spindlnej fixacie Firebird si urcené na poutzitie s autogénnymi alebo alogénnymi Stepmi.
MIS systém fixdcie Phoenix pri poufiti so systémami spindlnej fixacie Firebird je indikovany, aby chirurgovi poskytol
minimélne invazivny pristup pri operdcii chrbtice so zadnym pristupom.

Medidlna fixa¢nd skrutka JANUS a fenestrovand skrutka JANUS, pri pouziti so systémami spindlnej fixdcie Firebird si
indikované, aby chirurgovi poskytli otvoreny, minimalne invazivny alebo medianny pristup pri operécii chrbtice so
zadnym pristupom.

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

Fenestrovand skrutka JANUS s cementom, pri pouZivani s cementom na fenestrované skrutky Medtronic KYPHON®

HV-R — fenestrované skrutky JANUS sii urcené na ¢asovo obmedzené obnovenie integrity chrbtice aj bez fizie

u pacientov s pokrocilymi stadiami nadorov postihujticimi hrudni a bedrovi chrbticu, u ktorych je o¢akévana dfzka
Zivota nedostatocne dIhd na to, aby bolo mozné dosiahnut fiiziu. Fenestrované skrutky JANUS doplnené o cement

na fenestrované skrutky Medtronic KYPHON HV-R sti urcené na pouZitie na spinalnych trovniach, kde nie je vézne
narusend Strukturdina integrita chrbtice. Fenestrovand skrutka JANUS s cementom je pri pouzivani spolu s cementom na
fenestrované skrutky Medtronic KYPHON HV-R dalej indikovand na znizend kvalitu kosti (t. j. osteopordza, osteopéniu,
metastatické ochorenie).

Kontraindikacie:
Kontraindikacie okrem iného zahfiiaju:
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Morbidna obezita

Dusevnd choroba

Alkoholizmus alebo narkomania

Tehotenstvo

Citlivost/alergie na kov, kostny cement a hydroxyapatitovd (HA) povrchovd Gpravu

Skrutky potiahnuté hydroxyapatitom (HA) sa nemdzu pouzivat s kostnym cementom

Zavaznd osteopénia (Iba na poutitie v Spojenyich Stétoch)

Pacient nie je ochotny alebo schopny dodrZiavat pokyny tykajuice sa pooperacnej starostlivosti
PouZitie ofsetovyich konektorov Firebird na fixaciu k iliu je kontraindikované, ak sacrum chyba alebo je
nedostatocné na implantéciu pedikuldrych skrutiek na drovni chrbtice S1 alebo S2.

Vsetky okolnosti neuvedené v ¢asti Indikacie na poutitie.

Moiné neZiaduce udalosti:
Je mozny vyskyt vietkych potencidlnych neziaducich udalosti spojenych s chirurgickou spinélnou fiziou bez pouZitia
nastrojov. V pripade poutitia ndstrojov sa okrem injch mozu vyskytndit aj tieto neziaduce udalosti:
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Nemoznost pouzivat fixaciu pedikularmou skrutkou z dévodu anatomickych obmedzeni (rozmery pedikdl,
skreslend anatémia).

Nesprévna poloha pedikulédmej skrutky s neurologickym i cievnym poskodenim, alebo bez neho.

Proximélna alebo distéIna junkénd kyfoza

Pankreatitida

Zlyhanie pedikuldmej skrutky, ako je ohybanie skrutky alebo pritu, zlomenie alebo uvolnenie, mdze nastat aj
u pediatrickych pacientov, pricom pediatricki pacienti mdzu mat kvdli svojmu mensiemu vzrastu zvySené riziko
poranenia stvisiaceho s pomédckou.

Zlomenie komponentu pomdcky

Strata fixacie

Nezrastenie

Fraktdra stavca

Neurologické poranenie

Vaskuldrne alebo visceralne poranenie

Predcasné alebo oneskorené uvolnenie niektorého alebo vetkych komponentov

Rozobratie a/alebo ohnutie niektorého alebo vietkych komponentov

Alergicka reakcia na cudzi predmet — implantaty, kostny cement, tlomky, produkty korézie a material Stepu —
vrétane metaldzy, deformdcii, vytvorenia nddorov a/alebo autoimunitného ochorenia

Tlak komponentov implantétu na kozu u pacientov s nedostatocnym pokrytim tkanivom moze zapricinit
pretrhnutie koze, podrazdenie a/alebo bolest

Poopera¢nd zmena zakrivenia chrbtice, strata korekcie, zmena vy3ky a/alebo redukcia

Infekcia

Bolest, neprijemné pocity alebo abnormalne vnemy v dsledku pritomnosti pomdcky

Hemordgia

Zastavenie potencidlneho rastu operovanej casti chrbtice

Smrt

Fenestrované skrutky JANUS mozu pri pouzivani s cementom na fenestrované skrutky KYPHON HV-R spdsobovat
neziaduce udalosti, ktoré zahfiiajd krvécanie, hematém, okliziu, serom, opuch, hypertenziu, embdliu,
mozgovi prihodu, nadmerné krvacanie, flebitidu, nekrozu ran, dehiscenciu ran, poskodenia ciev alebo iné typy
poskodenia kardiovaskuldreho systému.

Fenestrované skrutky JANUS mozu pri pouzivani s cementom na fenestrované skrutky KYPHON HV-R spdsobovat
neziaduce udalosti, niektoré so smrtelnymi nésledkami, spojené s pouZitim akrylovych kostnych cementov

v chrbtici, ktoré zahffiaju infarkt myokardu, zastavu srdca, mozgovo-cievnu prihodu, plticnu embdliu a srdcovi
embdliu. Napriek tomu, Ze vacSina tychto neziaducich udalosti sa vyskytuje véasne v pooperacnom obdobi,
existujd spravy o diagndzach rok a viac po zékroku.

Fenestrované skrutky JANUS mdzu pri pouzivani s cementom na fenestrované skrutky KYPHON HV-R zahfiiat
dalSie hlasené neziaduce udalosti akrylovych kostnych cementov urcenych na pouzitie v chrbtici vrdtane tniku
kostného cementu mimo miesto jeho zamyslanej aplikdcie so zavedenim do cievneho systému, o md okrem
iného za ndsledok pliicnu emboéliu a/alebo alebo srdcovi embdliu alebo inyé klinické nasledky.

Poznamka: Potencidlne rizikd spojené s pouZitim tohto systému si mézu vyzadovat dodatocny chirurgicky zakrok.

Vystrahy a preventivne opatrenia:

1.
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Bezpecnost a cinnost tejto pomdcky nebola stanovend pre poutitie ako sticast konstrukcie rastticeho pritu.
Pomacka je urcend vyhradne na poutitie, ked'sa vykondva konecna fiizia na vsetkych drovniach, kde sa vyuziva
pomdcka.



2. Poutzitie pedikulamej skrutkovej fixcie v pediatrickej populdcii moze obsahovat dalsie rizikd, ak sd pacienti
mensieho vzrastu a pacienti s nezrelou kostrou. Pediatricki pacienti mozu mat mensie Struktury chrbtice
(priemer alebo dlzka pedikil), ktoré mozu vyluéovat pouzivanie pedikularych skrutiek alebo zvySovat riziko
nespravnej polohy pedikuldmych skrutiek a neurologického ¢i vaskulareho poskodenia. Pacienti, ktori nemajt
plne vyvinuti kostru a podstupujd postupy spinélnej fiizie, mozu mat znizeny pozdizny rast chrbtice alebo mozu
byt vystaveni riziku rotacnych deformacii chrbtice (,fenomén klukového hriadela“) v dosledku pokracujticeho
diferencidlneho rastu prednej chrbtice.

3. Implantéciu spindlnych systémov s pedikuldrmymi skrutkami u pediatrickych pacientov mézu vykondvat
vyhradne skaseni spinélni chirurgovia $pecidlne vyskoleni v oblasti pouZitia spinéInych systémov
s pedikuldrnymi skrutkami u pediatrickych pacientov, pretoze ide o technicky narocny zékrok, ktory predstavuje
riziko vaznej ujmy na zdravi pacienta.

4. Predoperacné a operacné postupy vratane znalosti chirurgickych technik, dobrej redukcie a spravneho vyberu
umiestnenia implanttov st ddlezitymi faktormi ispesného vyufitia systému u pediatrickych pacientov.

5. Volba sprévnej velkosti, tvaru a konstrukcie implantdtu individualne pre kazdého pacienta je klticova pre
bezpecné poutitie tejto pomacky u pediatrickych pacientov.

6. Bezpecnosta ucinnost pedikularnych skrutkovych systémov bola stanovend iba pre stavy chrbtice s vyraznou
mechanickou nestabilitou alebo deformitou vyZadujtce fiiziu s ndstrojmi. Tieto stavy si: vyraznd mechanickd
nestabilita alebo deformdcia hrudnej, bedrovej a krizovej chrbtice v dosledku zavaznej spondylolistézy
(stupne 3 a4) stavca L5-51, degenerativna spondylolistéza s objektivnym dokazom neurologického poskodenia,
zlomenina, dislokdcia, skolidza, kyfdza, nddor chrbtice a nedspesnd predchadzajica fizia (pseudoartroza).
Bezpecnost a efektivita tychto pomdcok pri akychkolvek inych stavoch nie je zndma.

7. Prinos spindlnych fizi vyuzivajucich akykolvek pedikuldmy skrutkovy fixacny systém nebol dostatocne
stanoveny u pacientov so stabilnymi chrbticami.

8. Medzi potencidlne rizikd spojené s pouZitim tohto systému, ktoré si mozu vyzadovat dodatocny chirurgicky
zakrok, patri: zlomenie komponentu pomacky, strata fixacie, nezrastenie, fraktra stavca, neurologické
poranenie, vaskuldme alebo viscerlne poranenie.

9. Len najednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie pomdcok urcenych na jednorazové pouzitie (napr. implantatov,
vrtékov, spon, skisobnych pritov) mdze mat za nasledok poranenie alebo opatovny chirurgicky zékrok z dovodu
poskodenia alebo infekcie.

10.  Nesterilné: skrutky, haky, prity, domino, laterdIne ofsety, rozpery, spony, podlozky, poistné matice, krizové
konektory a néstroje sa preddvaju nesterilné, a preto sa pred pouZitim musia sterilizovat.

1. Pre ulahcenie fizie pouZite dostatocné mnozstvo autolognej kosti alebo iného vhodného materialu.

12.  Aksa nedosiahne artrodéza, moze to mat za ndsledok uvolnenie a rozpad Struktdry pomécky.

13. Aplikdcia prili§ vysokého kritiaceho momentu na skrutky moze spdsobit poskodenie zavitov v kosti.

14, VSetky implantaty i uréené na JEDNORAZOVE POUZITIE. Vietky pouZité implantaty je potrebné zlikvidovat.
Napriek tomu, Ze pomdcka sa moze zdat byt neposkodend, moze mat miniatirne defekty a poskodenia
spdsobené vnitornym napétim, ktoré mézu mat za nésledok inavové zlyhanie pomacky.

15.  Implantdciu sp h systémov s pedikularnymi skrutkami mozu vykondvat vyhradne skaseni spindlni
chirurgovia $pecidlne vyskoleni v oblasti pouzitia spindlnych systémov s pedikularnymi skrutkami, pretoze ide
o technicky narocny zakrok, ktory predstavuje riziko vaznej ujmy na zdravi pacienta.

16.  Nazéklade vysledkov inavovych skusok musilekér/chirurg zohladnit Grovne implantdcie, hmotnost pacienta,
tiroven aktivity pacienta, dalSie ochorenia i stavy pacienta atd., ktoré mozu ovplyvnit funkénost systému.

17. PouZitie implantétov vyrobenych z roznych kovov mdze urychlit kordziu. NepouZivajte komponenty zo zliatiny
titanu ani kobaltovo-chromovej zliatiny tohto systému s implantatmi iného materidlového zlozenia, ani
s komponentmi od roznych vyrobcov, pokial nie je vyslovne uvedené inak.

18.  Systém spindInej fixécie Firebird a MIS systém fixacie Phoenix neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti
a kompatibility v prostredi MR. Takisto nebolo testované zahrievanie ¢i migrcia systému spindlnej fixacie
Firebird ani MIS systému fixacie Phoenix v prostredi MR.

19.  Implantdty ur¢ené na jednorazové poutZitie, ktoré prisli do kontaktu s telesnymi tekutinami, sa nepokusajte
opétovne nesterilizovat.

20.  Pripouziti ofsetovych konektorov na pripojenie chrbtovej konstrukie Firebird k iliu sa musia poutit pedikuldre
skrutky na trovni chrbta 1 alebo S2. Ofsetové konektory nepouzivajte na pripojenie ilea bez tejto prechodnej
skrutkovej fixacie.

21, Bezpecnost, tcinnost a vykon tohto systému bol overeny pre podmienky, v ktorych sa systém pouziva podfa
svojho ticelu, a ked'sa pouziva v siilade s indikaciami pre pouZitie. Vykon tohto systému nebol overeny pre
poutitie v rozpore s ticelom pouZitia, indikdciami pre pouZitie ani v pripadoch, ktoré st kontraindikované. Vykon
komponentov tohto systému méze byt negativne ovplyvneny pouzitim systému v rozpore s indikéciami pre
pouzitie.

22. U pediatrickych pacientov sa mozu vyskytnit aj dalSie neziaduce tcinky stvisiace s fixaciou pedikuldmou
skrutkou, ako napriklad ohnutie skrutky alebo pritu, zlomenie alebo uvolnenie. Pediatricki pacienti mozu mat
kvoli svojmu mensiemu vzrastu zvy3ené riziko poranenia stvisiaceho s pomdckou.

23, Sprévna manipuldcia s implantatom je mimoriadne dolezitd. Je nutné predchddzat nadmernému alebo
opatovnému ohybaniu implantétov, vytvoreniu zarezov alebo Skrabancov. Tieto cinnosti mozu spasobit defekty
povrchovej ipravy a koncentrécie vnitornych napati, ktoré sa mozu stat zdrojom pripadného zlyhania pomadcky.

24. Skrutky potiahnuté hydroxyapatitom (HA) sa dodavaju STERILNE. NepouZivajte ich, ak je balenie otvorené alebo
poskodené alebo ak uplynula exspiracnd doba.

25. Skrutky potiahnuté hydroxyapatitom (HA) opatovne NESTERILIZUJTE — ndsledkom moze byt poranenie pacienta
alebo nutnd opétovna operdcia z dovodu poskodenia implantétu.

26.  Pri pouzivani fenestrovanej skrutky JANUS spolu s cementom na fenestrované skrutky KYPHON HV-R ndjdete
dalsie pokyny, kontraindikdcie, varovania, preventivne opatrenia a pokyny na pripravu cementu v ndvode na
poutitie cementu na fenestrované skrutky Medtronic HV-R.

27.  Fenestrovand skrutka JANUS moZe pri pouzivani spolu s cementom na fenestrované skrutky zahfiiat potencial
tiniku cementu, ktory moze spdsobit poskodenie tkaniva, problémy nervového alebo obehového systému
a dalSie zdvazné neziaduce udalosti. Tieto riziké sa mozu zvysit v zavislosti od poctu spindlnych trovni, na
ktorych sa pouZil cement, a tieZ v zdvislosti od objemu pouZitého cementu.

28.  Pripouzivani fenestrovanej skrutky JANUS spolu s cementom na fenestrované skrutky KYPHON HV-R u pacientov
pozorne sledujte akékolvek zmeny krvného tlaku pocas a bezprostredne po aplikdcii kostného cementu.

S pouzivanim kostnych cementov st spojené neziaduce reakcie pacientov postihujce kardiovaskularny systém,
vrdtane syndromu implantécie kostného cementu (Bone Cement Implantation Syndrome,BCIS). Hypotenzné
reakcie sa vyskytli medzi 10 a 165 sekundami po aplikdcii kostného cementu a trvali od 30 sektind do 5 minit,
pripadne dlhsie. U niektoryich sa stav vyvinul do zéstavy srdca. Pacienti sa musia starostlivo monitorovat

z hladiska akejkolvek zmeny krvného tlaku pocas a bezprostredne po aplikcii kostného cementu, obzvlast

i, ktori st potencidIne vystaveni zvySenému riziku pooperacnej smrti, vrétane starsich pacientov, pacientov

50 zakladnym srdcovym alebo plticnym postihnutim a pacientov, u ktorych sa v rdmdi jedného zkroku riesia
viacnésobné zlomeniny tela stavca.

29.  Fenestrovand skrutka JANUS sa pri pouzivani s cementom na fenestrované skrutky Medtronic KYPHON HV-R
nesmie zavadzat bikortikalne. Je dolezité, aby sa neporusila pedikuldrnu stenu ani prednu koru tela stavca, aby
sa predislo extrdzii cementu do retroperitonedlneho priestoru.

Informécie o kompatibilite s MRI:
Na vyhodnotenie celého radu systému pedikuldrnych skrutiek sa vykonalo neklinické testovanie a simulacie MRI, ktoré
zahfiiali klinicky relevantné modelovanie in vivo. Neklinické testovanie preukézalo, Ze pouZitie celého radu systému v
prostredi MR je pripustné za ur¢itych podmienok. Pacient s implantatom z tohto radu produktov méze byt bezpecne
vysetrovany skenovacim systémom MR, ktory spliia nasledujtice podmienky:

- Statické magnetické pole len osile 1,5T alebo 3T

« Maximdlny priestorovy gradient pola 4 000 gauss/cm (40 T/m)

34

« MaximdIna priemernd miera absorpcie (SAR) celym telom hldsend systémom MR v hodnote 2 W/kg pocas
15 mindt snimania (. j. v priebehu pulznej sekvencie) v normélnom prevadzkovom rezime

Pri vyssie uvedenych podmienkach snimania sa predpokladd maximalny ndrast teploty sposobeny implantatom zo
systému pedikuldrnych skrutiek 0 3,0 °C po 15 mindtach nepretrzitého snimania (t. j. v priebehu pulznej sekvencie).

Pri neklinickom testovani siahal artefakt obrazu spdsobeny implantatom zo systému pedikuldrmych skrutiek do
vzdialenosti priblizne 8 mm od tejto pomacky pri zobrazovani sekvenciou gradient echo a poutiti 3 T systému MR.

Cistenie:

Skrutky potiahnuté hydroxyapatitom (HA) st sterilizované oZarovanim gama Ziarenim. Opatovne nesterilizujte. V3etky
dalSie systémové implantaty sa dodévajt cisté, no nesterilné. Ak sa implantat ostane do kontaktu s akymkolvek fudskym
tkanivom alebo telesnou tekutinou, nesmie sa opatovne sterilizovat ani opétovne pouzivat. V3etky kontaminované
implantéty zlikvidujte.

Pre kontajnery na spinalny fixacny systém Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013,

44-9020, 44-9030, 44-9040, 44-9050 a 61-9060:

Vsetky néstroje a implantaty sa musia pred sterilizaciou a vlozenim do sterilného pola najskor vycistit pouzitim
zavedenych nemocnicnych metdd. Vsetky néstroje a implantaty, ktoré boli predtym vzaté do sterilného chirurgického
pola, musia byt navyse pred sterilizaciou a opatovnym zavedenim do sterilného chirurgického pola najskor vycistené
pouitim zavedenych nemocnicnych metéd. Cistenie moze zahfiat pouitie neutralnych distiacich prostriedkov, po
ktorych nasleduje oplachnutie deionizovanou vodou. So vietkymi produktmi je potrebné manipulovat opatrne.
Nespravne pouzivanie alebo manipuldcia moze viest k poskodeniu a pripadnému nespravnemu fungovaniu pomacky.

Vsetky ostatné kontajnery a podnosy systému Firebird:
Po kazdom pouziti je nutné dokladne vycistit vietky ndstroje. Na Cistenie mozete pouzit overené nemocnicné postupy
aleho overeny postupy Cistenia uvedené nizsie.

Pokyny na demontaz a montaz:

Pred Cistenim si precitajte pokyny na demontaZ a montaz pre pét nastrojov, ktoré je potrebné pred Cistenim rozobrat:
Viacosovy skrutkovac (20-0200), jednoosovy skrutkovac (20-0300), viacosovy skrutkovac (36-1831), modularmy
skrutkovat (36-1832) a medianny modularny skrutkovac (36-1833). Ziadne iné néstroje v rémdi tohto systému nie je
potrebné pred Cistenim rozmontovat.

Po poutiti:
Vidy, ked je to mozné, nedovolte, aby krv, zvysky tkaniv alebo telesné tekutiny zaschli na ndstrojoch. Chirurgické nstroje
pnpravte na opatovné pouZitie okamZite, cim dosiahnete najlepsie vysledky pripravy a prediite Zivotnost néstrojov.

. Lvysky telesnych tekutin a tkaniv z nastrojov utrite jednorazovou utierkou, ktord nepusta vidkna. Néstroje vlozte
do nddoby s purifikovanou vodou alebo do podnosov prikrytych vihkymi utierkami. Nedovolte, aby na nastrojoch
pred cistenim zaschol fyziologicky roztok, krv, telesné tekutiny, tkanivo, fragmenty kosti alebo iny organicky
materidl.

2. Najlepsie vysledky dosiahnete, ak ndstroje vycistite do 30 minut po pouziti alebo ich vybrati z roztoku, ktory ma
za tilohu minimalizovat mieru zaschnutia necistot pred cistenim.

3. Poutité ndstroje preneste na oddelenie pripravy néstrojov v uzavretych alebo prikrytych nadobach, aby ste znizili
nadmerné riziko kontamindcie.

Poznamka: Namdcanie nastrojov v proteolytickych Cistiacich roztokoch alebo inych roztokoch pouzivanych pred
Cistenim ulahcuje Cistenie najma zloZitych néstrojov a tazko dostupnych miest (napr. kanyly, rirky a pod.). Tieto
enzymatické Cistiace prostriedky a enzymatické penové spreje rozkladaju bielkoviny a zabrafiuju zaschnutiu krvi a
bielkovinovych materidlov na nastrojoch. Dokladne dodrzujte pokyny vyrobcu na pripravu a pouZitie tychto roztokov.

Priprava na ¢istenie:

1. VSetky néstroje s pohyblivymi castami (napr. tlacidla, spuste, pénty) je potrebné ponorit do Cistiaceho roztoku v
otvorenej polohe, ¢im sa zaisti pristup Cistiaceho roztoku do tazko pristupnych miest.

2. Néstroje pred rucnym alebo automatickym cistenim namacajte v purifikovanej vode po dobu 10 minut.

3. Pred rucnym alebo automatickym Cistenim z nastrojov odstréfite v3etky viditelné necistoty pomocou mékkej
handricky alebo kefky s plastovymi Stetinkami. Pomocou kefky s plastovymi stetinkami alebo kefky na rirky
odstréiite nedistoty zo vietkych dutin. Na Cistenie tazko pristupnych miest mozete pouzit striekacku (ak je to
vhodné).

4. Narucné a automatické Cistenie pouzivajte enzymaticky Cistiaci prostriedok. Vsetky enzymatické cistiace
prostriedky, ich koncentrdciu a teplotu, pripravte na pouZitie podfa pokynov vyrobcu. Na pripravu enzymatickych
Cistiacich prostriedkov mozete pouzit zmékcent vodu z vodovodu. Na dosiahnutie optimalneho Gcinku musi mat
enzymaticky Cistiaci prostriedok odpordcand teplotu.

Ruéné distenie:

1. Néstroje tipIne ponorte do enzymatického istiaceho roztoku a nechajte ich namécat po dobu 20 minuit.
Pomocou kefky s makkymi nylonovymi stetinkami jemne cistite pomdcku, az kym neodstranite vsetky viditelné
neistoty. Mimoriadnu pozornost venujte Skaram, dutindm, priliehajicim plocham, konektorom a dalsim
miestam, ktoré sa tazko Cistia. Dutiny vycistite pomocou dlhej, tenkej kefky s makkymi Stetinkami (napr. kefkou
na Cistenie rrok).

2. Nastroje vyberte z enzymatického Cistiaceho prostriedku a minimalne po dobu 3 minut ich oplachujte pod
tectcou vodou z vodovodu. Silnym pridom dokladne vyplachnite dutiny, otvory a dalSie tazko pristupné miesta.

3. Pripraveny cistiaci prostriedok nalejte do ultrazvukovej isticky. Pomacku tplne ponorte do Cistiaceho
prostriedku a nechajte ho istit po dobu 10 mindit.

4. Nastroj oplachujte v purifikovanej vode najmenej po dobu 3 mintt alebo pokial na nastroji alebo v priide vody
odtekajticej z ndstroja nebudd viditelné Ziadne zndmky krvi alebo necistét. Silngm pridom dokladne vyplachnite
dutiny, otvory a dalSie tazko pristupné miesta.

5. Zopakuijte postup ultrazvukového Cistenia a oplachovania uvedeného vyssie.

6. Znastroja utrite prebytocnti vhkost pomocou Cistej, savej utierky, ktord nepusta vlakna.

7. Skontrolujte, ¢i sa na nastrojoch nenachddzaju viditelné necistoty.

8. Aksi pritomné viditelné necistoty, zopakujte kroky uvedené vyssie.

Automatické cistenie:

1. Néstroje Uplne ponorte do enzymatického cistiaceho roztoku a nechajte ich namécat po dobu 10 minut,
nasledne ich nechajte 10 minut Cistit ultrazvukom. Pomocou kefky s makkymi nylonovymi Stetinkami jemne
Cistite pomdcku, az kym neodstranite vSetky viditelné necistoty. Mimoriadnu pozornost venujte Skaram,
dutinam, priliehajticim plocham, konektorom a dalsim miestam, ktoré sa tazko Cistia. Dutiny vycistite pomocou
dlhej, tenkej kefky s makkymi Stetinkami (napr. kefkou na distenie riirok). Tazko pristupné miesta a tesne
priliehajtice plochy mozete lepsie vycistit pomocou pridu vody zo striekacky alebo vodovodu.

2. Nastroje vyberte z Cistiaceho prostriedku a oplachuijte ich pod pridom purifikovanej vody minimélne po dobu
1 minty. Silngm pridom dokladne vyplachnite dutiny, zaslepené otvory a dalSie tazko pristupné miesta.

3. Néstroje ulozte do vhodného kosika umyvacky/dezinfekénej Cisticky a vycistite ich s pouZitim Standardného
umyvacieho/dezinfekéného istiaceho cyklu na néstroje.

4. Ndstroje ulozte na drziaky automatickej umyvacky do polohy odpordcanej vyrobcom umyvacky.

5. Nadokladné vycistenie je potrebné dodrzat nasledujiice minimélne parametre.

a. 2mindty predmyvania studenou vodou z vodovodu



.1 mindta predmyvania horticou vodou z vodovodu
2 min(ty umyvania Cistiacim prostriedkom a hortcou vodou z vodovodu (64 — 66 °C/146 — 150 °F)
.1 mintta oplachovania horticou vodou z vodovodu
. 2mindty termdlneho oplachovania purifikovanou vodou (80 — 93 °C/176 — 200 °F)
1 minita oplachovania purifikovanou vodou (64 — 66 °C/146 — 150 °F)
. 7 az 30 mindt suSenia horticim vzduchom (116 °C/240 °F)
6. Skontrolujte, ¢i sa na nastrojoch nenachddzaju viditelné necistoty.
7. Aksi pritomné viditelné necistoty, opakujte vyssie uvedené kroky, az kym nie si viditelné Ziadne necistoty.
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Poznamka: Niektoré Cistiace prostriedky obsahujtice napr. hydroxid sodny, formalin, glutaraldehyd, bielidlo a/alebo iné
zasadité Cistiace prostriedky mozu poskodit néstroje. Tieto prostriedky nepouZivajte.

Poznamka: Po Cisteni a pred kazdym pouzitim pohladom skontrolujte nastroje. Nastroje s poskodenim, zmenou
sfarbenia, koréziou, poskodenymi komponentmi, priehlbinami, ryhami alebo akymkolvek inym defektom zlikvidujte
alebo vrdtte spolocnosti Orthofix. Poskodené néstroje nepouzivajte.
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Poutzitie pristroja kratiaci
« Skrutkovace obmedzujtice kritiaci moment nikdy nepouzivajte proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste uvolnili
upeviiovaci prvok.
+ Rukovat obmedzujticu kritiac moment pouzivajte iba na urceny ticel podla operacnej techniky.
« Nikdy nenarédzajte na rukovati obmedzujtice kritiaci moment ani ich nepouZivajte ako ndrazovi pomdcku na iné
pomacky.
+ Rukovat obmedzujicu kritiaci moment nikdy nepouzivajte ako ndstroj na pacenie.

Udriba pristroja obmedzujiiceho kritiaci moment:
+ Akvam rukovét obmedzujtica kritiaci moment spadla, narazilo sa na fiu alebo sa pouZiva nespravne, vratte ju
spolocnosti Orthofix.
+ Rukovdte obmedzujice kritiaci moment vyzadujui Gdrzbu minimélne kazdé tri roky alebo podla vasej servisnej
zmluvy. Rukovdte s obmedzenim kritiaceho momentu vrétte spolocnosti Orthofix na pozadovand idrzbu.

Ako urit uk ie Zivotnosti j

Néstroje urcené na jednorazové poufitie nepouzivajte opakovane. Zrakom skontrolujte dosiahnutie Zivotnosti ndstrojov

urcenych na opakované pouZitie. Nastroje Orthofix urcené na opakované poutzitie dosiahli svoju Zivotnost v nasledujicich

pripadoch:
1. Nastroje vykazuji zndmky poskodenia, ako napriklad zaseknutie, ohnutie, zZlomenie, jasné znamky
opotrebovania a/aleho akékolvek iné stavy, ktoré mozu mat vplyv na ich bezpecné a tcelné poutzitie.

2. Rezné plochy nastrojov urcenych na rezanie kosti a/alebo tkaniv (napr. zavitniky, pilniky, kyrety, klieste) vykazuju
znédmky opotrebovania, ako napriklad vrypy, odery alebo otupenie.

3. Priliehajuce plochy néstrojov, ktoré prichddzajd do kontaktu s inymi pomackami (napr. implantéty, nastroje,
rukovate) sa zasekavaju, nie s schopné prichytit sa alebo bezpecne udrzat danti pomacku. Pred kazdym
pouzitim je potrebné overit funkénost nastroja.

4. Nepouzivajte ndstroje, ktoré dosiahli svoju Zivotnost. Nastroje, ktoré dosiahli svoju Zivotnost, zlikvidujte v stlade
s postupmi vasej nemocnice alebo ich vratte spolonosti Otrhofix na likvidaciu.

Sterilizdcia:
Systémové skrutky potiahnuté hydroxyapatitom (HA) s sterilizované oZarovanim gama Ziarenim. Opdtovne
nesterilizujte. Vetky dal3ie implantéty a néstroje sa dodavaji NESTERILNE.

Pre kontajnery na spinalny fixacny systém Firebird 44-9010, 44-9011, 44-9012, 44-9013, 44-9020,
44-9030, 44-9040, 44-9050 a 61-9060:

Systém spindlne; fixécie Firebird musi nemocnica sterilizovat pouzitim jedného z nasledujicich odporticanych cyklov pri
pouziti sterilizacného obalu schvaleného FDA:

Metdda: Parny alebo:
(yklus: Gravitacny
Teplota: 121 °C (250 °F)

Trvanie expozicie: 30 min(t

Vsetky ostatné kontajnery a podnosy systémov Firebird:

Vsetky implantéty a ndstroje pred pouZitim umiestnite do vhodného puzdra Orthofix, to zabalte do sterilizatného obalu
schvéleného americkym dradom Food and Drug Administration (FDA), pripadne ich zabalte individuélne, a vlozte do
autoklavu, v ktorom persondl nemocnice vysterilizuje nastroje pomocou jedného z uvedenych odporticanych cyklov:

Metéda: Parny

Cyklus: Predvakuovy
Teplota: 132°C(270 °F)
Trvanie expozicie: 8 min(t

Metdda: Parny alebo:
Cyklus: Gravitacny

Teplota: 132 °C (270 °F)

Trvanie expozicie: 15 mintt

Trvanie susenia: 30 minut

V dvojitom obale

Metdda: Parny

Cyklus: Predvdkuovy
Teplota: 132 °C (270 °F)
Predpriprava: Podla
nastaveni vyrobcu

Trvanie expozicie: 4 mintty
(as susenia: 30 minat

V dvojitom obale

Sterilizacia Firebird NXG, medidlnej fixacnej skrutky JANUS a systému fenestrovanej skrutky JANUS
v pevnych sterilizacnych kontajneroch:
Ak pouzivate pevné sterilizacné kontajnery, vycistite ich, skontrolujte a pripravte ich podla pokynov vyrobcu.

Lvolte vhodny sterilizacny kontajner s filtrovanjm alebo pevnym dnom, aby as dofiho zmestilo puzdro Orthofix
(odpordcané rozmery kontajnera: dizka 59,25 cm, Sirka 28,6 cm). Bol overeny nasledovny sterilizacny cyklus:

Sterilizacna metdda: Parny
Cyklus: Predvdkuovy

Teplota: 132 °C (270 °F)

Priprava: Podla nastaveni vyrobcu
(as expozicie: 4 minity

(as susenia: 30 min(t
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Informécie pre pacienta:

Pomacky urcené na docasnti vniitornu fixaciu pouzité pri operdcii chrbtice st kovové implantéty, ktoré sa pripeviiuju

ku kosti a poméhajti pri hojeni kostnych Stepov. Je dokézané, Ze tieto implantaty prindsaju chirurgom cennti pomoc
prilieche kostnych fiizii. Tieto pomdcky nedosahuju vlastnosti zdravej, Zivej kosti. Neposkodend, Ziva kost ma
samoregeneracné vlastnosti, je ohybnd, no niekedy sa moze zlomit alebo degradovat. Rozmery kazdej umelej fixacnej
pomécky pouzitej pri chirurgickom zékroku si obmedzené z dovodu anatémie [udského tela. Tieto obmedzenia
maximalnych rozmerov pomdcok zvy3ujd pravdepodobnost mechanickych komplikdcii, akymi je uvolnenie, ohnutie
alebo zlomenie takychto pomacok. Tieto komplikdcie si mozu vynitit dodatocny chirurgicky zakrok. Preto je mimoriadne
dolezité, aby ste dodrZiavali odporticania vasho lekdra. PouZivajte barly v stlade s poskytnutymi pokynmi. DodrZiavanim
tychto pokynov mozete zvysit pravdepodobnost ispesnej operacie a zniit riziko zranenia a/alebo dodatocného
chirurgického zdkroku.

Balenie:

Balenie kazdého komponentu musi byt pri doruceni neposkodené. Ak sa pouziva systém dodania, pred pouZitim je
potrebné dokladne skontrolovat, ¢i st v3etky stipravy kompletné, a i s vSetky komponenty neposkodené. Poskodené
balenia a produkty sa nesmu pouzivat a je potrebné ich vrtit spolocnosti Orthofix.

Néstroje a implantéty systému sa dodavajd v moduldrnom kontajneri Specidlne urcenom na ulozenie a usporiadanie
komponentov systému. Néstroje tohto systému st ulozené v modularom kontajneri a usporiadané na podnosoch, ¢o
ulahcuje ich vyberanie pocas operacie. Tieto podnosy taktiez chrania komponenty systému pocas prepravy. Jednotlivé
ndstroje a implantaty budu navyse dodané v uzavretych plastovych vreckdch s oznaceniami jednotlivych produktov
pripojenymi k vreckdm.

Poznamka: Skrutky potiahnuté hydroxyapatitom (HA) sa dodavaju sterilné. Nepouzivajte ich, ak je balenie otvorené
alebo poskodené alebo ak uplynula exspiracnd doba.

Stainosti a reklamacie:

Vsetky staznosti zo strany zdravotnickych pracovnikov (t.j. zékaznikov alebo pouZivatelov tohto systému produktov)
alebo reklamacie na zdklade nespokojnosti s kvalitou, oznacenim, Zivotnostou, spolahlivostou, bezpecnostou, Gcinnostou
a/alebo vykonom produktov oznamujte spolo¢nosti Orthofix Inc., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, na
telefénnom cisle 1-214-937-3199 alebo 1-888-298-5700 alebo e-mailom na adrese complaints@orthofix.com.

Dalie informacie:
Odpordcany operacny postup stvisiaci s pouZitim tychto systémov vém na poziadanie poskytne spolocnost Orthofix na
telefonnych cislach uvedenych vysie.

Informécie o obsahu latexu:

Implantéty, ndstroje a/alebo obalovy materidl poufity v systéme neboli vyrobené s pouitim prirodného kaucuku,
ani neobsahujt prirodny kaucuk. Termin,, prirodny kaucuk” zahfiia prirodny kaucukovy latex, such prirodnd gumu a
synteticky latex alebo syntetickd gumu, ktord obsahuje prirodny kaucuk.

Vetky tu poutité ochranné znamky tretich strén st ochrannymi zndmkami ich prislusnych viastnikov. KYPHON® HV-R
je registrovand ochrannd zndmka spolocnosti Medtronic, Inc. Spolocnost Orthofix nie je prepojend ani sponzorovand
spolocnostou Medtronic, Inc.

Upozornenie: Federélne zakony (v USA) obmedzujt predaj tejto pomacky vylucne lekarom alebo na lekérsky predpis.

Federélne zakony (v USA) obmedzujui predaj tychto pomécok

Nepouzivajte opakovane

Kataldgové cislo Opétovne nesterilizujte

Dodané v nesterilnom stave Sériové cislo

Rx Only vylucne lekérom alebo na lekarsky predpis.

A Precitajte si ndvod na pouZitie g Poutzite do ddtumu
Orthofix.com/IFU Vyrobca

® Len na jednorazové poufitie Oprévneny zéstupca
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