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Device System Name:

SKYHAWKE® Lateral Interbody Fusion
System

Description:

The SKYHAWK Laterallnterbody Fusion Systemconsists ofimplants, trials, andinstrumentsand
iscomprised of a variety ofimplants fabricated and manufactured frompolyetheretherketone
(PEEK) as described by ASTM F2026 with tantalum markers as described by ASTM F560. PEEK
is utilized due toitsradiolucent property, which aids the surgeonin determiningif fusionin
the operative site has occurred. Since PEEKis fransparent in x-rays, tantalum marker pins are
insertedintotheimplantsinordertogive surgeons avisual aidin determining thelocation of
the implants, both intraoperatively and postoperatively.

The SKYHAWK Lateral Interbody Fusion Systemimplants are offeredin parallel andlordotic
profiles to restore the natural curvature of the spine; the device may be implanted using a lateral
or anterolateral approach.

The SKYHAWK Lateral Interbody Fusion Systemimplants, frials and instruments are provided
non-sterile. They require sterilization prior to use.

Indications for Use:

Whenusedasanintervertebralbody fusiondevice, the SKYHAWK LateralInterbody Fusion
Systemisindicated for use with bone graft (autograft bone or allogenic bone graff composed
of cancellous or corticocancellous bone graft) inpatients with degenerative disk disease (DDD)
atone or two contiguouslevels fromL2to §1.These DDD patients may have up to Grade |
Spondylolisthesis or retrolisthesis at the involved levels. DDD is defined as discogenic back pain
withdegenerationofthedisc confirmedby historyandradiographicstudies. These patients
should be skeletally mature and have had six months of non-operative freatment. Patients with
previousnon-fusion spinal surgery atthe freatedlevelmay be freated.

The SKYHAWK Lateral Interbody Fusion Systemiis intended to be used with supplemental fixation
systems that are cleared by the FDA for use in the lumbar spine.

The SKYHAWK Lateral Interbody Fusion System must be used with autograft or allogenic bone
graft composed of cancellous or corticocancellous bone graft.

Contraindications:
The SKYHAWK Lateral Interbody Fusion System, as with other orthopedic implants, is
contraindicated for use in patients with:

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

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

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

4. Known or suspected metal allergies.

5. Prior fusion af the level to be treated.

Potential Adverse Events:

Potential adverse eventsinclude, but are not limited to:

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

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.

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

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

Warnings and Precautions:

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

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

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

size and shape of humanbones presentlimiting restrictions onthe size andstrength

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

2. Corecthandiing oftheimplantis extremelyimportant.Implants should not be bent,
notched orscratched. These operations can produce defectsin surface finishandinternal
stress concentrations, which may become the focal point for eventual failure of the device.
DO NOT USE DAMAGEDIMPLANTS.

Singleuse only.Reuse ofdeviceslabeled assingle-use (e.g.implants, drills, tacks, frial

rods) couldresultininjury or reoperation due to breakage orinfection.

5. Alimplantsareintendedfor SINGLE USE ONLY.Any usedimplantshouldbe discarded.
Eventhoughthe device may appearundamaged, it may have smalldefects andinternal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

6. Non-sterile; the SKYHAWK Lateral Interbody Fusion System implants and instruments
are provided non-sterile, and therefore must be thoroughly cleaned and sterilized before
each use.

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

8. Patients with previous surgery at the levels to be treated may have different clinical
outcomes when comparedtothose without a previous surgery.

9. The implantation of the intervertebral body fusion device should be performed only by
experienced spinal surgeons with specific fraining in the use of this device because itis a
technically demanding procedure presenting arisk of seriousinjury tothe patient.
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MRI Compatibility Information:
Non-clinical testing and MRIsimulationsthatincludedin-vivo, clinicallyrelevant modeling
were performed to evaluate the entire family oftheInterbody System.Non-clinicaltesting
demonstrated that the entire family of the systemis MR Conditional. A patient with an implant
from this family can be scanned safelyin an MR systemunder the following conditions:
Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
*  Maximumspatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)
*  Maximum MR systemreported, whole body averaged specific absorptionrate (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, animplant from the Inferbody Systemis expectedto produce
amaximumtemperaturerise of 4.4°C after 15 minutes of continuous scanning (i.e., perpulse
sequence).

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

Cleaning:

The SKYHAWK Lateral Interbody Fusion System instruments and implants are provided clean but
not sterile. Once animplant comes in contact with any human tissue or bodily fluid it should not
be re-sterilized or used. Please discard all contaminated implants.

Allinstruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done using
validated hospitalmethods or following the validated cleaning processes described below.

None of the instruments require disassembly prior to cleaning.

From Point of Use:
Wheneverpossible, donot allow blood, debris or body fluidsto dry oninstruments. Forbest
resultsand to prolong thelife of the surgicalinstrumentreprocessimmediately afteruse.

1. Remove excess body fluids and tissue frominstruments with a disposable, non-shedding
wipe. Placeinstrumentsin a basin of purified water orin a fray covered with damp
towels.Donot allowsaline, blood, body fluids, tissue, bone fragmentsor otherorganic
debris to dry on instruments prior to cleaning.

2. Foroptimalresults,instrumentsshould be cleaned within 30 minutes of use or after
removalfromsolutionto minimize the potentialfor drying priorto cleaning.

3. Usedinstruments must be transported to the central supply in closed or covered
containers to prevent unnecessary contaminationrisk.

Note: Soaking in proteolytic enzymatic detergents or other pre-cleaning solutions facilitates
cleaning, especiallyininstrumentswithcomplexfeaturesand hard-to-reach areas (e.g.
cannulatedand tubulardesigns, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam
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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. Allinstruments withmoving parts (e.g..knobs, triggers, hinges) should be placedinthe
openpositiontoallow accessofthe cleaningfluidto areasthat are difficultto clean.

2. Soaktheinstruments foraminimumof 10 minutesin purified water prior o the manual
or automated cleaning process.

3. Use asoft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the
instruments prior tomanual orautomated cleaning. Use asoft plastic bristle brush
orapipe cleanertoremove soilfromanyinnerlumens. Youcanalsouse asyringe (if
appropriate) for hard to reach areas.

4. Enzymatic detergent shouldbe used for manualand automated cleaning. Allenzymatic
detergents should be prepared at the use dilution and temperature recommended by
themanufacturer. Softened tapwatermaybeusedtoprepare the enzymatic detergents.
Use of recommended temperaturesisimportant for optimal performance of enzymatic
detergent.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsinanenzymatic detergent and allowtosoakfor20
minutes. Use a soft-bristled, nylon brushto 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 withalong, 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. Placeprepared cleaningsolutioninasonicationunit. Completely submerge devicein
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

4. Rinseinstrumentin purified water for atleast 3 minutes or until thereis no sign of blood
orsoil on the device orintherinse stream. Thoroughly and aggressively flushlumens,
holes and other difficult to reach areas.

5. Repeat the sonicatfion and rinse stepsabove.

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

7. Inspect the instruments for visible soil.

8. Ifvisible soilisnoted, repeat the stepslisted above.

Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instrumentsin an enzymatic detergent and allow fo soak and
sonicate for 10minuteseach. Use asoft nylonbristled brushtogently scrubthe device
untilall visible soilhas beenremoved. Particular attention must be giventocrevices,
lumens, mated surfaces, connectors and other hard to clean areas. Lumens should be
cleaned with along, narrow, soft nylon bristled brush (i.e. pipe cleaner). Use of a syringe
orwaterjetwillimproveflushing of difficulttoreach areas andclosely matedsurfaces.

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in purified water for a minimum
of I minute.Thoroughly and aggressively flushlumens, blind holes and other difficultto
reach areacs.

3. Placeinstrumentsin a suitable washer/disinfector basket and process through a standard
instrument washer/disinfector cleaning cycle.

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

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

a. 2 minute prewash with cold tap water
b. 1 minute prewash with hot tapwater
¢. 2minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
d. 1 minute hot tap waterrinse
e. 2minute thermalrinse with purified water (80-93°C/176-200°F)
f. 1 minute purified waterrinse (64-66°C/146-150°F)
g. 7to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)
6. Inspect the instruments for visible soil.
7. Ifvisible soilis noted, repeat the above listed steps until no visible soil is noted.

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: Visuallyinspectinstruments after cleaning and priorto each use. Discard orreturnto
Orthofixanyinstruments that are broken, discolored, corroded, have cracked components, pifs,
gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Instrument End of Life Determination:
Donotreuse Single Useinstruments. Visuallyinspect thereusableinstruments to determineif
theinstrument hasreached end oflife. Orthofix reusable instruments have reached End of Life
when:
1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs of
wearand/or any otherconditions which mayimpact the devices safe and effective use.
2. Instrumentsintendedforcuttingbone and/ortissue (e.g.tap, rasp, curette, rongeur)
-whenany ofthe cutting surfaces showsigns of wearsuch asnicks, abrasions or
otherwise dulled cutting surfaces.
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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 orreturn to Orthofix for disposal.

Sterilization:

SKYHAWK Lateral Interbody Fusion System implants and instruments are supplied NON-STERILE.
Prior to use, allimplants and instruments should be placed in the instrument/implant case which
will be either wrapped in an FDA cleared sterilization wrap or placed in arigid sterilization
container and placed in the autoclave for sterilization by the hospital using one of the following
recommended cycles:

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 4 minutes

Drying time: 30 minutes

Double wrapped

(FDA cleared wrap recommended)

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

Temperature: 270°F (132°C)

Exposure fime: 15 minutes
Dryingtime: 30 minutes

Double wrapped

(FDA cleared wrap recommended)

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 a filtered or solid bottom to
properly enclose the Orthofix case (recommended 234" long x 11'4" wide container). The
following sterilization cycle has been validated:

Method: Steam

Cycle: Prevac
Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 4 minutes
Drying time: 30 minutes

Note: Rigid sterilization containers with solid bottoms cannot be used in gravity steam cycles.

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. Other
cycles maym be used as long as they comply with the above practices and provide a sterility
assurance level of 10

Packaging:

Packagesforeach ofthe components should be intact uponreceipt. If a consignment system
isused, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefullycheckedfordamage priortouse. Damagedpackages or productsshould notbe used
and should be returned to Orthofix.

The SKYHAWK Lateral Interbody Fusion System instruments and implants are provided in
modular cases specifically intended to contain and organize the system's components. The
system's instruments are organized into trays within each modular case for easy retrieval
during surgery. These trays also provide protection to the system components during shipping.
Additionally, individual instruments and implants are provided in sealed poly bags with
individual product labels.

Product Complaints:

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

Further information:
Arecommended operative technique for the use of this systemis available uponrequest from
Orthofix at the numbers providedabove.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the SKYHAWK Lateral Interbody Fusion
System are not formulated with and do not contain natural rubber. The ferm “natural rubber”
includesnaturalrubberlatex, drynaturalrubber, andsyntheticlatexor syntheticrubberthat
contains natural rubber in itsformulation.

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

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

Rx Only by or on the order of a physician
A Seelnstructions for Use Catalogue Number
I::E] Orthofix.com/IFU ﬁ Manufacturer
Single Use Only . Authorized
® Do Not Reuse REP Representative
Provided Non-Sterile LOT Lot Number
MR Conditional
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Nombre del sistema de dispositivos:
Sistema de fusionintervertebral
lateral SKYHAWK®

Descripcidn:

El sistema de fusion intervertebral lateral SKYHAWK consta de implantes, implantes de prueba
einstrumentosy estdintegrado por una serie de implantes fabricados conpoliéter-éter-cetona
(PEEK) que cumplen la norma ASTMF2026, con marcadores de tantalio que cumplenlanorma
ASTM F560. Se ha utilizado PEEK debido a sus propiedades de radiofransparencia, que sirven de
ayuda al cirujano para determinar sise ha producidola fusion en ellugar dela operacién. Dado
que el PEEK es transparente en los exmenes radiogrdficos, se insertan en losimplantes espigas
marcadoras de tantalio que ofrecen alos cirujanos una asistencia visual ala hora de determinar
dénde se encuentran losimplantes, tanto intraoperatoriamente como postoperatoriamente.

Losimplantes delsistema de fusionintervertebral lateral SKYHAWK se ofrecen en perfiles
paralelosy lorddticos pararestablecer la curvatura natural de lacolumna; el dispositivo puede
implantarse utilizando una via de acceso lateral o anterolateral.

Los implantes, implantes de prueba e instrumentos del sistema de fusién intervertebral lateral
SKYHAWK se suministran sin esterilizar. Es necesario esterilizarlos antes de usarlos.

Indicaciones de uso:

Cuando se utiliza como dispositivo de fusion intervertebral, el sistema de fusion intervertebral
lateral SKYHAWK estd indicado para ser utilizado con uninjerto éseo (autoinjerto o aloinjerto
compuestode hueso esponjosoo corticoesponjoso) enpacientes condiscopatiadegenerativa
(DD) enuno o dosniveles contiguosdesde L2 a S1.Estos pacientes con DD pueden tener
espondilolistesis hasta de grado 1 o retrolistesis en los niveles afectados. La DD se define como
dolorde espaldadiscdgeno condegeneracion del disco confirmada porlos antecedentes del
paciente ylos estudios radiogrdficos. Estos pacientes deben ser esqueléticamente maduros y
haberrecibido seis meses de fratamiento no quirdrgico. Pueden tratarse los pacientes con una
intervencion quirdrgica previa de la columna distinta ala cirugia de fusion en el nivel fratado.

El sistema de fusidn intervertebral lateral SKYHAWK esté indicado para ser utilizado con sistemas
de fijacién complementaria autorizados por la FDA para su uso en la columna lumbar.

El sistema de fusidn intervertebral lateral SKYHAWK debe utilizarse con un autoinjerto o
adloinjerto éseo compuesto de hueso esponjoso o corticoesponjoso.

Contraindicaciones:
Aligual que ocurre con ofros implantes ortopédicos, el sistema de fusidn intervertebral lateral
SKYHAWK estd contraindicado para utilizarse en pacientes con:

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

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

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

4. Alergias conocidas o sospechadas alos metales.

5. Fusidn previa en el nivel que se va atratar.

Posibles efectos adversos:

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:
Incapacidad del dispositivo para proporcionar la estabilidad mecdnica adecuada.
Pérdida de fijacion delimplante.

Fallo de algun componente del dispositivo.
Desplazamiento o doblamiento del dispositivo.

Pérdida de la dlineacién 6sea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

Reabsorcion sin incorporacion del injerto éseo utilizado.
Respuesta inmundgena a los materiales delimplante.

VO NO TR WN —

Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugia ortopédica implica riesgos. Las
complicaciones operatorias y postoperatorias infrecuentes conocidas son: infeccion temprana
otardia,que podriarequeririntervenciones quirirgicas adicionales, dafos enlos vasos
sanguineos, la médula espinal o los nervios periféricos, émbolos pulmonares, pérdida de la
funcién sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. Enraras ocasiones,
algunas complicaciones pueden sermortales.

Advertencias y precauciones:

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

1. Laseleccion correcta del implante es sumamente importante. La probabilidad de éxito

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

2. Lamanipulacidncorrectadelimplante essumamenteimportante. Losimplantesnodeben
doblarse, marcarse con una muesca ni rayarse. Estas manipulaciones pueden producir
defectosenelacabadode susuperficie y concentraciones de lastensiones internas, que
podrian convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.

NO UTILICE IMPLANTESDANADOS.

Unicamente para un solo uso. La reutilizacién de dispositivos etiquetados como de un

solouso (p. €]..implantes, brocas, fachuelas, varillas de prueba) podria provocarlesiones

o una nueva intervencién debido aroturas o infecciones.

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

6. Noestériles;losimplantes einstrumentos delsistemade fusionintervertebral lateral
SKYHAWK se suministransin esterilizary, porlo tanto, debenlimpiarse y esterilizarse a
fondo antes de cadauso.

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

8. Lospacientesintervenidos anteriormente alos niveles que se van a fratar pueden tener
diferentes resultados clinicos en comparacion con quienes no han sido intervenidos
anteriormente.

9. Laimplantacion del dispositivo de fusionintervertebral deberd ser realizada Unicamente
por cirvjanos especialistas en columna vertebral con formacion especifica en el uso de
estedispositivo, ya que se tratade unprocedimientotécnicamente complejo que presenta
unriesgo de lesion grave para el paciente.

o

Informacién de compatibilidad con la RMN:
Paraevaluartodalafamilia delsistemaintervertebral se realizaron pruebasno clinicas y
simulaciones de resonancia magnética que incluyeron modelado in-vivo clinicamente relevante.
Laspruebasno clinicashandemostradoque todalafamilia delsistema es«MR Conditionaly
(estoes,segurabajo ciertas condiciones delaresonancia magnéticasegunla ASTM). Los
pacientesconunimplante de estafamiliapueden someterse a exploracionesde manerasegura
en unsistema de resonancia magnética enlas condiciones siguientes:
¢ Campo magnético estdtico de 1,5 o 3 teslas, solamente
¢ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)
¢ Promediodeindice deabsorcionespecifica (SAR, porsussiglaseninglés) de
cuerpoentero maximoindicado por el sistemaderesonanciamagnéticade 2W/kg
durante 15 minutos de exploracion (esto es, por secuencia de pulsos) enel modo de
funcionamiento normal

Enlas condiciones de resonancia magnéticadefinidas, se espera que unimplante del sisema
intervertebral produzca un aumento de temperatura méximo de 4,4 °C después de 15 minutos
de exploracién continua (esto es, por secuencia de pulsos).

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

Limpieza:

Los instrumentos e implantes del sistema de fusion intervertebral lateral SKYHAWK se
suministran limpios, pero no estériles. Una vez que unimplante entre en contacto con algin
tejido o liquido corporal humano, no deberd reesterilizarse ni utilizarse. Deseche todos los
implantes contaminados.

Todos los instrumentos deberdn limpiarse a fondo después de cada uso. La limpieza puede
realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo los procesos de limpieza
validados que se describen acontinuacion.

NingUn instrumento requiere ser desmontado antes de la 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 dptimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mds utilizarlo.
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1. Retire el exceso de tejidos y liquidos corporales de losinstrumentos con un paio
desechablesin pelusa. Coloque losinstrumentosen unrecipiente de agua purificadaoen
una bandeja cubierta con toallas himedas. No deje que solucidn salina, sangre, liquidos
corporales, tejido, ragmentosde huesou ofrosresiduos orgdnicossesequensobrelos
instrumentos antes de la limpieza.

2. Para obtener resultados dptimos, los instrumentos deberdn limpiarse en los 30 minutos
posteriores asu uso, 0 después de sacarlos de solucion parareduciral minimo la
posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos.

3. Losinstrumentos usados deben transportarse al suministro central en recipientes cerrados
o cubiertos para evitarriesgos de contaminaciéninnecesarios.

Nota: El remojo en detergentes enzimdticos proteoliticos u ofras soluciones de limpieza previa
facilitala limpieza, sobre todo eninstrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p.gj., disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimdticos, asi como los
aerosoles de espuma enzimdtica, descomponenla materia de las proteinas e impiden que los
materiales a base de sangre y proteinas se sequen sobre los instrumentos. Las instrucciones del
fabricante parala preparacion y el uso de estas soluciones deberdn seguirse estrictamente.

Preparacién para la limpieza:

1. Todoslosinstrumentos quefengon piezas méviles (p. €j., mandos, gatillos, bisagras)
deberdncolocarse enlaposicion abiertapara permmrque elliquidode limpiezallegue a
las zonas dificiles de limpiar.

2. Antesdel proceso delimpieza manual o automatizada, ponga en remojo los instrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua purificada.

3. Antesdelalimpieza manual o automatizada, utilice un pario suave o un cepillo de cerdas
blandas de pldstico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un
cepillode cerdas blandas de pldstico o unlimpiador de pipas para eliminarlasuciedad de
cualquier luz interior. También puede utilizar una jeringa (si es adecuado) para las zonas
de dificil acceso.

4. Paralalimpieza manualy parala automatizada deberd utilizarse detergente enzimdtico.
Todos los detergentes enzimaticos deberdn prepararse ala dilucidny la temperatura de
usorecomendadas por el fabricante. Para prepararlosdetergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener unrendimiento dptimo del detergente
enzimdtico, esimportante utilizar las temperaturasrecomendadas.

Limpieza manual:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimdtico 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 alas grietas,lasluces, las superficiesemparejadas, los
conectores y otras zonas de dificil impieza. Las luces deberdn limpiarse con un cepillo de
cerdas blandaslargoy estrecho (p. e]., un cepillo limpiador de pipas).

2. Saquelosinstrumentos del detergente enzimdtico y enjudguelos en agua del grifo
durante un minimo de 3 minutos. Purgue minuciosay enérgicamente las luces, los
orificios y otras zonas de dificil acceso.

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

4. Enjuague elinstrumento 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 sonicacion y enjuague anteriores.

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

Sise observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.
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Limpieza avtomatizada:

1. Sumerja por completolosinstrumentos en un detergente enzimdtico, déjelos enremojo
durante 10 minutos y apliqueles sonicacién durante ofros 10 minutos. Utilice uncepillo
de cerdasblandas de nailon para limpiar suavemente el dispositivo hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial atencion alas grietas, las
luces, las superficies emparejadas, los conectores y otras zonas de dificil impieza. Las
lucesdeberdnlimpiarse conun cepmode cerdasblandasde nononlorgo yestrecho (p.€j.,
un limpiapipas). El uso de una jeringa o un chorro de agua mejorard la purga de las zonas
de dificil acceso y delas superficies estrechamente emparejadas.

2. Saquelosinstrumentosdelasolucion delimpiezayenjudguelosenaguapurificada
durante un minimo de 1 minuto. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios
ciegos y ofras zonas de dificil acceso.

3. Cologue los instrumentos en una cesta de lavador-desinfectador adecuada'y procéselos
conun ciclodelimpieza delavador-desinfectador deinstrumentos estandar.

4. Orientelosinstrumentos enlas guios de lalavadora automatizada seginlorecomendado
por el fabricante de la lavadora.

5. Paralograr una limpieza a fondo es esencial emplear los parédmetros minimos siguientes.
a. 2 minutos de prelavado con agua del grifofria
b. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente
c. 2minutos delavado detergente con agua del grifo caliente (64-66 °C)

d. 1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

e. 2minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C)
f. 1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C)

g. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C)

6. Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

7. Sise observa suciedad visible, repitalos pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.

Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa cdustica, formol,
glutaraldehido, lejia u ofras soluciones de limpieza alcalinas podrian dafiar los instrumentos.
Estas soluciones no deberdn 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 ofro defecto.
No utilice instrumentos defectuosos.

Determinacién del final de la vida 0til del instrumento:
Noreutilicelosinstrumentos de unsolo uso.Examine visualmente losinstrumentosreutilizables
paradeterminarsihanalcanzado elfinalde suvida Util. Losinstrumentosreutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Util en los casos siguientes:

1. Losinstrumentospresentansignosde dafos, como uniones, curvaturas, roturas, signos
evidentesde desgaste o cualquier otraalteracion que puedaafectaralusoseguroy eficaz
de los dispositivos.

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

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

4. Noutilicelosinstrumentos cuando hayanalcanzadoelfinal de suvida Util. Alfinal dela
vida Util de los instrumentos, deséchelos segin el procedimiento de su hospital o envielos
a Orthofix para su eliminacién.

Esterilizacién:

Los implantes e instrumentos del sistema de fusion intervertebral lateral SKYHAWK se
suministran SIN ESTERILIZAR. Antes de su uso, todos losimplantes einstrumentos deberdn
colocarse en el estuche de instrumental/implantes, que se envolverd en un envoltorio de
esterilizacion aprobado porla FDA o se colocard en unrecipiente rigido de esterilizacion, y se
colocard enla autoclave para su esterilizacion por el hospital, usando uno de los siguientes
ciclos recomendados:

Esterilizacién en estuches de Orthofix con envoltorio azul:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132°C

Tiempo de exposicion: 15 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132°C

Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempodesecado: 30 minutos

Doblemente envuelto Doblemente envuelto
(serecomiendaunenvoltorio (se recomienda un envoltorio aprobado
aprobado por laFDA) porla FDA)

Esterilizacién en contenedores de esterilizacidn rigidos:
Cuando e utilicen contenedores de esterilizacion rigidos, limpie, examine y prepare el
contenedor de esterilizacidnrigido de acuerdo conlasinstrucciones del fabricante.

Seleccione el contenedor de esterilizacionrigido adecuado (yasea con filtroen el fondo o de
fondo no perforado) en el que quepa adecuadamente el estuche de Orthofix (se recomienda un
contenedor de 59,1 cm de longitud x 28,6 cmde ancho). El siguiente ciclo de esterilizacidn ha
sido validado:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

Nota: Los contenedores de esterilizacion rigidos de fondo no perforado no pueden utilizarse en
ciclos con vapor por gravedad.

La validacién y la monitorizacion habituales deberdn realizarse segin la norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guia
completa para la esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en instituciones sanitarias). Se
pueden utilizar ofros ciclos siempre que cumplan conlas précticas descritas mds arriba y aporten
un nivel de garantia de esterilidad de 10%¢.

Embalaje:

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

enviode mercancias, todoslos equipos deberdnexaminarse cuidadosamente para comprobar

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

Los instrumentos e implantes del sistema de fusion intervertebral lateral SKYHAWK se
suministran en estuches modulares concebidos especificamente para contenery organizar
los componentes delsistema. Dentro de cada estuche modular, los instrumentos del sistema
estdnorganizadosen bandejas para que sea mdsfacilencontrarlos durante lasintervenciones
quirdrgicas. Estas bandejas también protegen los componentes del sistema durante el
transporte. También se suministran instrumentos e implantes individuales en bolsas de
polietileno selladas, con etiquetas de productoindividuales.

Quejas sobre el producto:

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

teléfono:

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

Ofra informacién:
Puede solicitarselatécnica quirirgicaque se recomienda para el uso de este sistema. Liame a
Orthofix a los nUmeros indicados mas arriba.

Informacién sobre el latex:

Losimplantes,losinstrumentosy el material de embalaje delsistema de fusionintervertebral
lateral SKYHAWK no estan fabricados con caucho natural nilo contienen. El término «caucho
naturalvincluye el létexde caucho natural, elcaucho naturalseco y el latexsintético o elcaucho
sintético que contienen caucho natural en su formulaciéon.

Precaucion: Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenla venta de estos dispositivos a médicos o
por prescripcion facultativa.
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Nome del dispositivo
Sistema difusione intersomatica
laterale SKYHAWK®

Descrizione

II'sistema di fusione intersomatica laterale SKYHAWK & formato da diversi impianti, impianti di
prova e strumenti e comprende una varietd diimpiantirealizzatiin PEEK (polietereterchetone),
comedescrittonellanorma ASTMF-2026, dotatidi markerintantalio, come descrittonella
norma ASTM F-560. 11 PEEK viene utilizzato in virtu delle sue proprietaradiotrasparenti, che
aiutanoil chirurgo a determinare se € avvenutalafusione nelsito chirurgico. Poichéil PEEK
¢ trasparente ai raggi X, negli impianti vengono inseriti fili marker in tantalio per offrire ai
chirurghi un aiuto visivo al fine di determinare I'ubicazione degliimpianti sia durante che dopo
I'intervento.

Gli impianti del sistema di fusione intersomatica laterale SKYHAWK vengono offerti con profili
paralleli e lordotici per ripristinare la curvatura naturale del rachide; i dispositivi possono essere
impiantati mediante approccio laterale o anterolaterale.

Gliimpianti, gliimpiantidiprovae glistrumentidelsistema difusioneintersomaticalaterale
SKYHAWK sono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell’ uso.

Indicazioni per I'uso

Se usato come dispositivo di fusione intersomatica, il sistema di fusione intersomatica
laterale SKYHAWK € previsto per I'uso con innesto osseo (innesto autologo o innesto osseo
allogenico costituito dainnesto osseo spongioso o cortico-spongioso) in pazienti con discopatia
degenerativaacaricodiunooduelivellicontiguidal2aS1.Ipazientiaffettidadiscopatia
degenerativa possono presentare spondilolistesi fino al grado | o retrolistesi ai livelli interessati.
Per discopatiadegenerativasiintende dolore dorsale dinaturadiscogenicacondegenerazione
del disco, confermati da anamnesi e indagini radiografiche. Questi pazienti dovranno essere
scheletricamente maturi ed essere stati sottoposti per sei mesi a un regime di trattamento non
operatorio. | pazienti che hanno gid subito un intervento chirurgico vertebrale per mancata
fusione allivello trattato possono essere sottoposti a trattamento.

II'sistema di fusione intersomatica laterale SKYHAWK & previsto per I'uso con sistemi
supplementari di stabilizzazione approvati dalla FDA per I'uso nel rachide lombare.

II'sistema di fusione intersomatica laterale SKYHAWK & destinato all'uso con innesto autologo o
innesto osseo allogenico costituito da innesto osseo spongioso o cortico-spongioso.

Controindicazioni
L'uso del sistema di fusione intersomatica laterale SKYHAWK, cosi come altriimpianti ortopedici,
& controindicato in pazienti che presentano:

1. Infezioni attive in cuil'uso diunimpianto potrebbe precludere un trattamento idoneo ed
efficace dell'infezione.

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

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

4. Allergie note o sospette ai metalli.

5. Pregressa fusione del livello datrattare.

Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:

ildispositivo non e statoin grado difornire stabilitd meccanica adeguata
perdita di stabilizzazione dell'impianto

cedimento dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'alineamento osseo

pseudoartrosi

frattura di strutture ossee

riassorbimento senzaintegrazione di qualsiasiinnesto osseo utilizzato
rispostaimmunogenica ai materiali dell'impianto

DV ONO U AWN

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

Avvertenze e precauzioni
Nell'uso degli impianti, il chirurgo deve essere consapevole dei fattori elencati di seguito.
1. Lasceltacorettadell'impianto & esfremamenteimportante. Le possibilita diriuscita
dell'intervento aumentanoin base alla sceltadiunimpianto didimensioni, forma e
design corretti. Le dimensioni ela forma delle ossaumane presentano delle limitazioni
perla grandezza e robustezza degliimpianti. Nessun impianto deve essere consideratoin
gradodisostenere senza ausiliole sollecitazioni provocate da un carico dipeso completo.
2. Lamanipolazione corretta dell'impianto € estremamente importante. Non piegare,
intaccare o graffiare gliimpianti. Queste azioni possono causare difetti allafinitura

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

un probabile cedimento del dispositivo.

NON USARE IMPIANTIDANNEGGIATI.

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso (es. impianti,

trapani, chiodi, barre di prova) pud provocare lesioni ola necessitd direintervento a causa

dirottura oinfezione.

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

6. Dispositivinonsterili. Gliimpianti e gli strumenti del sistema di fusione intersomatica
laterale SKYHAWK vengono fornitinonsterilie devono quindi essere pulitiafondoe
sterilizzati prima di ogni uso. .

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

8. Ipazenti che hanno gid subito interventi chirurgici ailivelli da trattare possono presentare
risultati clinicidiversirispetto aquelliche nonhanno ancora subitointerventi.

9. Poichésitratta diuna procedura moltoimpegnativa alivellotecnico, che presentail
rischio digravilesioniperil paziente, I'impianto del dispositivo di fusione dei corpi
intervertebrali deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienza
nelletecniche chirurgiche vertebralie conaddestramentospecificonell'usodiquesto
dispositivo.
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Informazioni sulla compatibilitd RM
Per valutare I'intera famiglia di prodotti del sistema intersomatico sono stati eseguiti test non
clinici e simulazioni RMI che includevano la modellazione in-vivo clinicamente rilevante. | test
non clinici hanno dimostrato che I'intera famiglia di prodotti del sistema & a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di unimpianto di questa famiglia di prodotti pud essere
sottoposto ascansionein sicurezzain unsistema RM alle condizioni seguenti:
* solo campo magnetico statico di 1,5 tesla o 3tesla;
e campo magnetico congradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40T/m);
 tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo registrato peril
sistema RM, mediato sull'intero corpo, di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per
sequenza diimpulsi) nella modalita di esercizio normale.

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

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

Pulizia

Glistrumenti e gliimpianti delsistema difusioneintersomaticalaterale SKYHAWK sono forniti
pulii, manon sterili. Se unimpianto entrain contatto contessutiumaniofluidi corporei, non
deve essereristerilizzato o usato. Eliminare tutti gliimpianti contaminati.

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. La pulizia pud essere
effettuatacon metodi ospedalieri convalidatio attenendosi al processo dipulizia convalidato
descritto sotto.

Nessuno di questi strumenti 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 daglistrumentiiresidui grossolani ditessutie fluidi corporei utilizzandoun
panno monouso privo di lanugine. Collocare glistrumentiin una bacinella diacqua
purificata o in una vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
fisiologica, sangue, fluidicorporei, tessuto, frammenti ossei o altriresidui organicissi
secchino sugli strumenti prima dellapulizia.

2. Perrisultatiottimali, gli strumentidevono essere pulitientro 30 minuti dall'uso o dopo
I'estrazione dalla soluzione, per ridurre al minimo la possibilita di essiccamento prima
della pulizia.
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3. Clistrumenti usati devono essere trasportati alla centrale di approvvigionamento in
contenitori chiusi o coperti, al fine di evitareinutilirischi di contaminazione.

Nota: L'ammolloin detergentienzimaticiproteolitici oinaltre soluzionidiprelavaggioagevola
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,scompongonolasostanzaproteicaeimpedisconol' asciugaturasugli
strumenti dei materiali ematici e proteici. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore per
la preparazione e I'utilizzo di queste soluzioni.

Preparativi per la pulizia:

1. Tuttigli strumenti che presentano parti mobili (es. manopole, inneschi, cerniere) devono
essere collocatinellaposizione diaperturain modo cheilliquido detergente possa
raggiungere le aree difficili dapulire.

2. Prima di eseguire 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
consetoleinplastica morbide pertoglierelosporco visibile daglistrumenti. Usare uno
spazzolino con setole in plastica morbide o uno scovolino per rimuovere lo sporco da tutti
ilumiinterni. Per le zone difficili daraggiungere si pud anche utilizzare unassiringa (se
appropriato).

4. Perlapuliziamanuale e automatizzatasideve usare undetergente enzimatico. Tuttii
detergentienzimatici devono essere preparati alla diluizione e alla temperatura consigliate
dal produttore. Per la preparazione dei detergenti enzimatici, usare acqua di rubinetto
addolcita. Perottenere prestazioni ottimali daldetergente enzimatico eimportante
rispettare le temperature consigliate.

Pulizia manuale:

1. Immergere completamente glistrumentiinun detergente enzimaticoelasciarein
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. |
lumi devono essere puliti con uno spazzolino a setole morbide lungo e sottile (ovvero uno
scovolino).

2. Estrarre glistrumenti dal detergente enzimatico e sciacquare con acquadirubinetto per
almeno 3 minuti. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori e altre zone
difficili da raggiungere.

3. Collocarelasoluzione detergente preparatainun'unitadisonicazione. Immergere
completamente il dispositivo nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti.

4. Sciacquare lo strumento inacqua purificata per aimeno 3 minuti o finché non visia piu
alcuna fraccia disangue o sporco sul dispositivo o nel flusso dirisciacquo. Sciacquare
accuratamente ed energicamentelumi, fori e altre zone difficili daraggiungere.

5. Ripeterela procedura disonicazione erisciacquo sopra descritta.

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

7. Esaminareglistrumentipercontrollare chenonvisianotraccedisporcovisibile.

8. Sesinotasporcoresiduo, ripeterele operazioni elencatein precedenza.

Pulizia automatizzata:

1. Immergere completamente glistrumentiin un detergente enzimatico; lasciareinammollo
per 10 minuti e sonicare per alfri 10 minuti. Utilizzare una spazzola con setole morbide
dinylon per spazzolare delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tuttii residui
visibili. Prestare particolare attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori
e altrezone difficilida pulire.llumidevono essere puliti conuno spazzolino asetole
morbide dinylonlungo e sottile (ossia, uno scovolino). L'uso diunassiinga o diun
gettod'acqua pud migliorare ilrisciacquo dizone difficili daraggiungere e di superfici
strettamente accoppiate.

2. Estrarre glistrumenti dallasoluzione detergente e sciacquare in acqua purificata per
almeno T minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e alfre
zone difficili da raggiungere.

3. Collocareglistrumentiinuncestelloadeguatoperl'apparecchiaturadilavaggio/
disinfezione e frattare conunciclodipuliziastandardperglistrumenticontale
apparecchiatura.

4. Disporre glistrumentinei portastrumenti dell' apparecchiatura dilavaggio come
consigliato dal produttore dell'apparecchiatura dilavaggio.

5. Perunapulizia accurata indispensabile applicareiseguenti parametri minimi.

. 2minuti diprelavaggio con acqua dirubinetto fredda
. I minutodiprelavaggioconacquadirubinettocalda
. 2minutidilavaggio con detergente e acqua dirubinetto calda (64-66 °C)
.1 minuto dirisciacquo con acqua dirubinetto calda
. 2minuti dirisciacquo termico con acqua purificata (80-93 °C)
1 minuto dirisciacquo con acqua purificata (64-66 °C)
. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116°C)
6. Esaminareglistrumentipercontrollare chenonvisianotraccedisporcovisibile.
7. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencate in precedenzafino ad eliminare
ogni traccia disporcizia.
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Nota: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/oaltridetergenti alcalini, possono danneggiare glistrumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota: Esaminare visivamente glistrumenti dopola pulizia e prima di ciascun utilizzo. Eliminare
orestituire a Orthofix qualsiasi strumento spezzato, scolorito, corroso, che presenti componenti
incrinati, vaiolature, solchi o che sia comunque difettoso. Non utilizzare strumenti difettosi.

Determinazione del termine della durata utile dello strumento

Non riutilizzare gli strumenti monouso. Ispezionare visivamente gli strumenti rivtilizzabili

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 diseguito.

1. Gli strumenti mostrano segni di danneggiamento quali grippaggio, piegatura, rottura,

segnievidentidiusurae/odltre condizioni che potrebberoinfluire sullasicurezzae
sull'uso efficace dei dispositivi.

2. Strumentiprevisti periltagliodiossoe/o ditessuto (es.maschiatori, raspe, curette,
rongeur): quando una qualsiasi delle superfici di taglio presenta segni di usura quali
intaccature o abrasioni, o sidimostrain altro modo inefficace.

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

4. Nonusareglistrumentichehannoraggiuntoiltermine dellaloro durata utile. Gettare
glistrumenti al termine dellaloro durata utile in base alla procedura ospedaliera oppure
restituirli a Orthofix per losmaltimento.

Sterilizzazione

Gliimpiantie glistrumenti delsistema difusione intersomaticalaterale SKYHAWK sono forniti
NON STERILI. Prima dell'uso, tutti gliimpianti e gli strumenti devono essere collocati nella
cassetta degli strumenti/impianti, la quale deve essere avvolta in un materiale di sterilizzazione
convalidatodallaFDA oppure postainun contenitore disterilizzazionerigido eintrodotta
nell'autoclave per la sterilizzazione da parte dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno dei
seguenti cicli consigliati:

Sterilizzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu

Metodo: avapore
Ciclo:agravita
Temperatura:132°C

Tempo di esposizione: 15 minuti
Tempodiasciugatura: 30 minuti
Adoppio avvolgimento

(Per il confezionamento, si

oppure: Metodo: avapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132°C

Tempo diesposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minufi

A doppioavvolgimento

(Per il confezionamento, si consiglia
consiglia di utilizzare un materiale di utilizzare un materiale convalidato
convalidato dalla FDA) dalla FDA)

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

Selezionareilcontenitore disterilizzazionerigido appropriato (conbasefiltfratao basesolida)
per la cassetta Orthofix (si consiglia un contenitore di dimensioni 59,1 cm x 28,6 cm). Il seguente
ciclo di sterilizzazione € statoconvalidato:

Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C

Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

Nota: | contenitori disterilizzazionerigidi con base solida nonpossono essere usati nei ciclidi
sterilizzazione a gravita.

Eseguirela convalida eil monitoraggio diroutine nelrispetto della norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla sicurezza di sterilita nelle strutture sanitarie).
Sipossonousare anche altricicli, apatto cherispettinole praticheindicateinprecedenzae
forniscano un livello disicurezza di sterilita paria 10°¢.

Confezionamento

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

Glistrumentie gliimpianti delsistema di fusione intersomaticalaterale SKYHAWK vengono
fornitiinuna cassetta modulare appositamente destinataa contenereicomponentidelsistemae
aconsentimeladisposizioneinmodo ordinato. Glistrumenti delsistemasono dispostiin vassoi
all'inferno di ciascuna cassetta modulare in modo da facilitarne I'accesso durante 'infervento
chirurgico. I vassoi offrono anche protezione ai componenti del sistema durante la spedizione.
Inoltre,isingoliimpianti e strumentivengonofornitiinbuste sigillate diplastica e contrassegnati
da etichette di prodottoindividuali.

Reclami relativi al prodotto

Ilpersonale sanitario (es. un cliente o utilizzatore di questo sistema diprodotti) cheintenda
presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualitd, identita, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficacia e/o delle prestazioni del prodotto, deve inviare una nofifica a Orthofix US
LLC., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, oppure comunicarlo per telefono: +1-
214-937- 3199 0 +1-888-298-5700 o via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
Latecnica operatoria consigliataper|'uso di questo sistema e disponibile surichiesta chiamando
Orthofix ai numeri indicati in precedenza.

Informazioni sul lattice

Gliimpianti, glistrumentie/oilmateriale diimballaggio del sistema di fusioneintersomatica
laterale SKYHAWK non sono formulati con gomma naturale e non contengono gomma naturale.
Il termine “gomma naturale” include lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e
lattice sintetico o gommai sintetica che contenga gomma naturale nellasua formulazione.

Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti limitanola vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione medica.
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Nom du dispositif :
Systeme d'arthrodese intersomatique
latérale SKYHAWK®

Description :

Le systeme d'arthrodéseintersomatique latérale SKYHAWK se compose d'implants, d'implants
d'essai et d'instruments. Il se compose de diversimplants fabriqués en polyétheréthercétone
(PEEK), conformément & la norme ASTM F-2026, avec desrepeéres en fantale conformément

ala norme ASTM F-560. Le polyétheréthercétone est ufilisé pour ses propriétés de radio-
fransparence, qui aident le chirurgien & déterminer si la fusion s'est produite sur le site
opératoire. Le polyétheréthercétone étant radio-transparent, des broches de repérage en tantale
sont insérées dans les implants afin d'aider les chirurgiens & repérer visuellement I'emplacement
desimplants, pendant et aprés I'intervention chirurgicale.

Lesimplants du systéme d'arthrodése intersomatique latérale SKYHAWK sont proposés en profils
parallélesetlordotiques pourrestaurerlacourbure naturelle durachis ; le dispositif peut étre
implanté selon un abord latéral ou antérolatéral.

Les implants, les implants d'essai et les instruments du systeme d'arthrodese intersomatique
latérale SKYHAWK sont fournis non stériles. lls doivent étre stérilisés avant utilisation.

Indications :

Utilisé en tant que dispositif d'arthrodése intervertébrale, le systéme d'arthrodése intersomatique
latérale SKYHAWK est prévu pour étre utilisé avec une greffe osseuse (autogreffe ou allogreffe
d'os spongieux ou cortico-spongieux) chezles patients atteints de discopathie dégénérative &
un ou deux niveaux contigus entre L2 et S1. Les patients atteints de discopathie dégénérative
peuvent également présenterunspondylolisthésis (jusqu’ au grade 1) ou unrétrolisthésis aux
niveauxconcernés. Ladiscopathie dégénérative estdéfiniecomme unedouleurdorsaled'origine
discaleavecdégénérescence discale confirmée parles antécédentsdu patient etdes examens
radiographiques. Ces patients doivent étre d maturité squelettique et avoirregusixmois de
traitementnon-chirurgical. Les patients ayant précédemment subiune chirurgierachidienne sans
arthrodése aux niveaux concernés peuvent étre traités.

Le systéme d'arthrodese intersomatique latérale SKYHAWK est destiné a étre utilisé avec des
systemes de fixation supplémentaires approuvés par la FDA pour une utilisation dans la colonne
lombaire.

Le systeme d'arthrodese intersomatique latérale SKYHAWK doit étre utilisé avec une autogreffe
ou une allogreffe composée de greffe osseuse spongieuse ou cortico-spongieuse.

Contre-indications :
Le systéme d'arthrodese intersomatique latérale SKYHAWK, tout comme les autres implants
orthopédiques, est contre-indiqué pour les patients présentant les états suivants :

1. Infectionsactives oul'utilisationd' unimplant pourraitempécher le fraitement adéquat et
approprié de l'infection.

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

3. Etafspouvantprovoquerdescontraintesexcessivesauniveaudel’osetdesimplants,
tels qu'une obésité sévére, une grossesse ou des maladies dégénératives. La décision
d'utiliser ce systeme dans de telles circonstances doit étre prise parle médecin, en pesant
les risques et les avantages pour le patient.

4. Allergies connues ou soupgonnées aux métaux.

5. Arthrodése antérieure au niveau devant étrefraité.

Evénements indésirables potentiels :

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

Défaillance d'un composant du dispositif.

Migration ou courbure du dispositif.

Perte d'alignement des os.

Non consolidation.

Fracture des structures osseuses.

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

DV ONO U AWN

Remarque: Comme fouteslesinterventions chirurgicales majeures, lesinterventions

de chirurgie orthopédique présentent desrisques. Les complications peropératoires et
postopératoires non fréquentes connues sont :infectionimmédiate ou tardive, qui peutimposer
unereprise chirurgicale, |ésions des vaisseauxsanguins, dela moelle épiniére ou des nerfs
périphériques, embolie pulmonaire, perte de la fonction sensorielle et/ou motrice, impuissance,
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douleur permanente et/ou déformation. Dans de rares cas, certaines complications peuvent
s'avérer mortelles.

Avertissements et précautions :

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

d'implants :

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

2. llest extrémement important de correctement manipuler I'implant. Ne pas tordre,

entaillernirayerlesimplants.Celarisque de créer des défautssurlefinide surface et

de concentrer des tensionsinternes, qui peuvent devenirle foyer d'une défaillance du

dispositif. i

NE PAS UTILISER DES IMPLANTS ENDOMMAGES.

A usage unique. La réutilisation des dispositifs étiquetés comme étant & usage unique

(parexemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], figes d'essai) peut provoquer

desblessures ouunereprise chirurgicale enraisond'unerupture oud'uneinfection.

5. Touslesimplants sont AUSAGE UNIQUE. Toutimplant usageé doit étre 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.

6. Nonstérile;lesimplantsetinstrumentsdusysteme de fusionintersomatiquelatérale
SKYHAWK sont fournis nonstériles et, parconséquent, doivent étre stérilisés avant
chaque utilisation.

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

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

9. L'implantationdu dispositif d'arthrodese intersomatique doit étre réalisée uniquement par
des chirurgiens spécialisés dans ce domaine ayant suivi une formation spécifique pour
I'utilisation de ce dispositif, puisqu'il s'agit d'une intervention techniquement exigeante
présentant unrisque de lésion grave pour le patient.

o

Informations concernant la compatibilité IRM :

Des tests non cliniques et des simulations IRM comprenant une modélisation in-vivo
cliniquement pertinente ont été réalisés pour évaluer toute la famille du systeme intersomatique.
Les tests non cliniques ont démontré que toute la famille du systeme est compatible avec I'IRM
sous conditions. Unpatient porteur d'unimplant de cette famille peut faire I'objet d'un examen
entoute sécurité dans un systeme IRM dans les conditions suivantes :

¢ Champ magnétique statique de 1,5Tou 3T, uniquement

¢ Champ magnétique a gradient spatial maximal de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

« Débitd' absorptionspécifique (DAS) maximal, moyenné surl'ensemble du corps,
rapporté parle systéme de résonance magnétique (RM) de 2 W/kg pendant 15 minutes
d'acquisition (c'est-a-dire parséquence d'impulsions) dansle mode de fonctionnement
normal.

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

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

Nettoyage :

Lesinstruments et les implants du systeme d'arthrodése intersomatique latérale SKYHAWK sont
fournis propres mais nonstériles. Une fois qu'unimplant estentré en contact avec des issus
ou liquides corporels humains, il ne doit étre ni restérilisé ni utilisé. Eliminer tous lesimplants
contaminés.

Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés aprés chaque utilisation. Le nettoyage
peut étre effectué en suivant les méthodes validées de I'hopital ou en suivant la procédure de
nettoyage validée décrite ci-dessous.

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

Dés la premiére utilisation :
Chaque fois que cela est possible, ne paslaisser de sang, de débris ou de liquides corporels
séchersurlesinstruments. Pour obtenirles meilleursrésultatset prolongerla durée de viede
Iinstrument chirurgical, retraiterimmédiatement apresl’ utilisation.
1. Eliminer tout exces de liquides corporels et de tissus des instruments & I'cide d'un linge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac rempli d'eau purifiée ou un
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plateaurecouvert de serviettes humides. Ne paslaisser sécher de sérum physiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques sur lesinstruments avant le nettoyage.

2. Pourassurerdesrésultatsoptimaux, lesinstruments doivent étre nettoyés dansles 30
minutes suivantleur utilisation ou apresleurretrait dela solution afin de réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.

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

Remarque : Le fait de fremper les instruments dans des détergents enzymatiques protéolytiques
oud'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 ainsique les sprays de mousse enzymatique décomposent
lesprotéines etempéchent ausang et auxmatériauxdbase de protéines deséchersurles
instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pour la préparation
et I'utilisation de ces solutions.

Préparation pour le nettoyage :

1. Touslesinstruments dotés de parties mobiles (p. ex., boutons, géchettes, charnieres)
doiventétre mis en position ouverte pour permettre un acces auliquide de nettoyage
dans les zones difficiles & 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. Utiliseruntissudouxouune brosse douce asoies enplastique pour éliminer foutes
lessouillures visibles desinstruments avant d'effectuer un nettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce & soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres intermnes. Une seringue peut également étre utilisée (le
cas convenant) pour les zones difficilesd’acces.

4. Undétergentenzymatique doit étre utilisé pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés enrespectantla dilutiond'usage et
latempérature recommandeées parle fabricant. DeI'eau durobinet adoucie peut étre
utilisée pour préparer les détergents enzymatiques. L'observation des températures
recommandées estimportante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.

Procédure de nettoyage manuel :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse & soies souples en nylon pour frotter
doucementledispositifjusqu'a ce que touteslessouillures visibles soient éliminées.
Veiller enparticulier aux creux, lumieres, surfaces qui s'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles & nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées al'aide d'une brosse &
soies soupleslongue et étroite (brosse en cure-pipe).

2. Refirerlesinstruments du détergent enzymatique etlesrincer & I'eau du robinet pendant
au moins 3 minutes. Rincer soigneusement et agressivement les lumieres, trous et autres
zones difficiles d'acceés.

3. Placerlasolutionde nettoyage préparée dansunsonicateur.Immergercomplétementle
dispositif dans la solution de nettoyage et soniquer pendant 10 minutes.

4. Rincerl'instrument & 1'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a ce qu'iln'y
ait plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans I'eau de rincage.
Rincersoigneusement et agressivement leslumieres, trous et autres zones difficiles
d'acces.

5. Répéterles étapes de sonication ef de rincage ci-dessus.

6. Eliminertout excés d’humidité del'instrument & I'cide d'unlinge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterles étapes mentionnées ci-dessus.

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremperetsoniquer pendant 10 minutes chacun. Utiliserune brosse & soiessouplesen
nylon pour frotter doucementle dispositifjusqu’a ce que toutesles souillures visibles
soient éliminées. Veiller enparticulier aux creux, lumiéres, surfaces quis'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles & nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées &
I'aide d'une brosse souple longue et étroite & soies en nylon (cure-pipe). Le fait d' utiliser
uneseringue ouunjetd'eauamélioreleringage deszonesdifficiles d'acceésetdes
surfaces qui s'emboitent.

2. Refirerlesinstruments de la solution de nettoyage et les rincer al'eau purifiée pendant au
moins 1 minute. Rincersoigneusement et agressivementleslumieres, trousborgnes et
autres zones difficiles d'acceés.

3. Placerlesinstruments dansle panierd'unlaveur/désinfecteur approprié etactiveruncycle
de nettoyage/désinfection standard.

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

5. Lesparametres minimauxsuivantssont essentiels pour assurerun nettoyage rigoureux.

. Prélavage de 2 minutes al'eau durobinet froide
. Prélavagede 1 minute al'eaudurobinetchaude
. Lavage avec détergent pendant2minutes al'eau durobinet chaude (64-66°C)
. Rincage de 1 minute & l'eau du robinet chaude
. Rincage a chaud de 2 minutes a I'eau purfiée (80-93°C)
Rincage de 1 minute a I'eau purifiée (64-66°C)
g. Séchage de 7 &30 minutes al'air chaud (116 °C)
6. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.
7. Sidessouillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'a ce qu'aucune
souillure ne soit observée.
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Remarque : Cerfaines 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 & 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.

Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pasréutiliserlesinstrumentsausage unique. Inspecter visuellementtoutinstrument
réutilisable pourdéterminersil'instrument a atteintlafinde savie utile. Lesinstruments
réutilisables Orthofix ont atteint la fin de leur vie utile lorsque

1. Lesinstruments présentent dessignes de détérioration (s'ils sont parexemple grippés,
tordus, cassés, visiblement usés, efc) ou autre qui peuvent avoir un impact sur I' utilisation
sUre et efficace des dispositifs.

2. Instruments destinés a la coupe d'os et/ou de tissus (par exemple taraud, répe, 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 & d'autres dispositifs (par exemple implants, instruments,
poignées) - lorsque le systéme d'accouplement ne permet pas le désaccouplement,
I'accouplement oule maintien du dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation. )

4. Nepas utiliser d'instruments qui ont atteintla fin deleur vie utile. Eliminerlesinstruments
enfinde vie conformément dlaprocéduredel'hdpital oulesrenvoyerd Orthofix pour
élimination.

Stérilisation :
Lesimplantsetinstruments dusystéme d'arthrodeseintersomatique latérale SKYHAWK sont
fournis NON STERILES. Avant!' utilisation, placer touslesimplants etinstruments dansle boitier
d'instruments/implants qui sera emballé dans un champ de stérilisation autorisé par la FDA ou
placé dans un conteneur rigide de stérilisation et placé dans I'autoclave de stérilisation par le
personnel hospitalier en utilisant I'un des cyclesrecommandés suivants :

Stérilisation dans des boitiers Orthofix avec champ bleu :

Meéthode : Vapeur ou:
Cycle: Gravité

Température:132°C

Durée d'exposition : 15 minutes
Tempsde séchage:30 minutes
Doubleemballage

(champvalidé parlaFDA
recommandé)

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132°C

Durée d'exposition : 4 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Double emballage

(champ validé par la FDA recommandé)\

Stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides :
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 baitier Orthofix (conteneur recommandé 59,1 cm de longueur x 28,6 cm de
largeur) de maniere adéquate. Le cycle de stérilisation suivant a été validé :

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132°C

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

Remarque : Les conteneurs de stérilisationrigides & fond plein ne peuvent étre utilisés dansles
cycles de vapeur par gravité.

Lavalidationetlasurveillance deroutine doivent étre effectuées conformément dlanorme
ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities (Guide complet surlastérilisation ala vapeur etl' assurance de stérilité dans les
établissements de santé). D'autres cycles peuvent étre utilisés & condition qu'ils soient conformes
aux pratiques ci-dessus et procurent un niveau d' assurance de stérilité de 10,

Emballage :

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

Lesinstruments et les implants du systeme d'arthrodése intersomatique latérale SKYHAWK

sont fournis dans une boite modulaire destinée A contenir et organiser les composants du
systeme. Les instruments du systeme sont rangés dans des plateaux a I'intérieur de chaque boite
modulaire pour une récupération facile pendant 'intervention. Ces plateaux offrent également
une protection aux composants du systeme pendant le fransport. En outre, des instruments et
desimplantsindividuelssontfournisdansdespochesenpolyéthylenehermétiquesavecdes
étiquettes produit individuelles.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ouperformance des produitsdoiteninformerlasociété OrthofixUS LLC, 3451 Plano
Parkway,

Lewisville, TX 75056, Etats-Unis; téléphone : +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou par
e-mail & complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour!'utilisation de ce systeme est disponible sur
demande auprés d'Orthofix aux coordonnées indiquées ci-dessus.

Information relative au latex :

Les implants, les instruments et/ou le matériau d'emballage du systeme d'arthrodése
intersomatique latérale SKYHAWK ne sont pas composés de, et ne contiennent pas de
caoutchouc naturel. Le terme " caoutchouc naturel * inclutle latex de caoutchouc naturel, le
caoutchouc naturelsec et lelatexsynthétique oule caoutchouc synthétique dontlacomposition
contient du caoutchouc naturel.

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


mailto:complaints@orthofix.com

Ry Onl Laloi fédérale des Etats-Unis n’ autorise la vente de ce
x Only dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale

Consulter le mode d'emploi REF :\gé?:;i:e

Orthofix.com/IFU Fabricant

A usage unique seulement . Mandataire
Ne pas réutiliser dans I'UE

EC|REP
Fourni non stérile Numéro de lot

Compatible avec I'IRM

AW-27-9901 Rev. AG sous conditionstional
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Bezeichnung des Produkisystems:

SKYHAWK® System zur lateralen
Zwischenwirbelfusion

Beschreibung:

Zum SKYHAWK System zur lateralen Zwischenwirbelfusion gehéren Implantate, Probeimplantate
und Instrumente. Es besteht aus einer Reihe von aus Polyetheretherketon (PEEK) gemdB ASTM
F-2026 hergestellten Implantaten mit Tantalmarkierungen gemdas ASTM F-560. PEEK wird wegen
seiner Strahlendurchidssigkeit verwendet, die es dem Operateur leichter macht festzustellen,
ob eine Fusion an der Operationsstelle stattgefunden hat. Da PEEK unter Réntgenstrahlen nicht
sichtbar ist, werden Markierungsstifte aus Tantalin die Implantate eingesetzt, die dem Operateur
helfen, die Position derimplantate sowohl wéhrend als auch nach der Operation visuell zu
bestimmen.

Die Implantate des SKYHAWK Systems zur lateralen Zwischenwirbelfusion sind mit parallelen
Fléchen sowie mit Lordosewinkel erhdltlich, um den natUrlichen Bogenverlauf der Wirbelséule
wiederherzustellen. Die Implantation kann Uber einen lateralen oder einen anterolateralen
chirurgischen Zugang erfolgen.

Die Implantate, Probeimplantate und Instrumente des SKYHAWK Systems zur lateralen
Iwischenwirbelfusion werden unsteril geliefert. Sie mUssen vor dem Gebrauch sterilisiert
werden.

Indikationen:

Bei Verwendung als Implantat fir die interkorporelle Fusion ist das SKYHAWK System zur
lateralen Zwischenwirbelfusion fUr die Verwendung mit Knochentransplantat (autogenem
Transplantatoder Allotransplantat bestehend ausspongidsemoderkortikospongidsem
Knochentransplantat) bei Patientenindiziert, die an degenerativerBandscheibenerkrankung
(Degenerative Disc Disease, DDD) auf einer oder zwei benachbarten Efagen von L2 bis S1
leiden.Der DDD-PatientkanngleichzeitiganeinerSpondylolisthese oderRetrolisthese bis
zumSchweregradlaufdenbetroffenenEtagenleiden. DDD wird definiert als diskogene
RUckenschmerzen mit durch Anamnese und Rontgenaufnahmen bestdtigter Degeneration der
Bandscheibe. Das Skelettwachstumdes Patienten muss abgeschlossen sein und der Patient muss
sich sechs Monate lang einer nicht operativen Behandlung unterzogen haben. Der Patient kann
sich bereits einem friheren WirbelsGuleneingriff (jedoch keiner Fusion) an der betroffenen Etage
unterzogen haben.

Das SKYHAWK SystemzurlateralenZwischenwirbelfusionist fUr die Verwendung mit
ergdnzenden Fixationssystemen bestimmit, die von der FDA fir die Verwendung in der
Lendenwirbelsdule zugelassen sind.

Das SKYHAWK System zur lateralen Zwischenwirbelfusion muss zusammen mit
Knochentransplantat (autogenem Transplantat oder Allofransplantat bestehend aus spongidsem
oder kortikospongiésem Knochentransplantat) verwendet werden.

Kontraindikationen:
Das SKYHAWK System zur lateralen Zwischenwirbelfusion ist ebenso wie andere orthop&dische
Implantate kontraindiziert bei:

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

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

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

4. Patienten mit bekannten oder vermuteten Metallallergien.

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

Potenzielle unerwinschte Ereignisse:

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

Verlust der Fixation desimplantats

Versagen einer Implantatkomponente

Migration oder Verbiegung desImplantats

Verlust der Knochenausrichtung

Pseudarthrose

Fraktur von Knochenstrukturen

ResorptionohneEinverleibung desggf.verwendetenKnochentransplantats
Immunogene Reaktion auf dieImplantatmaterialien

DV ONO U AWN

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

Warn- und Vorsichtshinweise:

Bei der Verwendung von Implantaten muss der Chirurg Folgendes beachten:

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

2. DiesachgemdBe Handhabung des Implantatsist GuBerst wichtig. Implantate dirfen nicht
gebogen, eingekerbtoder verkratzt werden. Eine solche Behandlung kann Defekte in der
Oberfldchenbearbeitungundinterne Belastungskonzentrationenverursachen, die spéter
zum Ausgangspunkt einesimplantatversagens werdenkénnen.

BESCHADIGTE IMPLANTATE DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.

Nurzumeinmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung vonProdukten, die als nur

zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,

Probestdbe), kannzu Verletzungen oderemeuten Operationenaufgrund vonBruch oder

Infektion fGhren.

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

6. Unsteril. Die Implantate und Instrumente des SKYHAWK Systems zur lateralen
Iwischenwirbelfusion werden unsteril geliefert und missen daher vorjedem Gebrauch
grindlich gereinigt und sterilisiert werden.

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

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

9. DielmplantationderVorrichtung fir die Wirbelkdrperfusiondarfnurvon erfahrenen
Wirbelséulenchirurgen vorgenommen werden, die speziell in der Anwendung dieser
Vorrichtung geschult sind, da es sich hierbei um einen technisch anspruchsvollen Eingiff
mit einemRisiko fUr schwerwiegende VerletzungendesPatientenhandelt.

> w

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

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

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

Reinigung:

Die Instrumente und Implantate des SKYHAWK Systems zur lateralen Zwischenwirbelfusion
werden sauber, jedochnicht steril geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder
Korperflussigkeiten in Kontakt gekommenist, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden.
Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

Alle Instrumente mUssen nach jedem Gebrauch sorgféiltig gereinigt werden. Zur Reinigung
kénnen validierte Krankenhausmethoden oder die unten beschriebenen validierten
Reinigungsverfahren verwendet werden.

Keines der Instrumente muss vor der Reinigung zerlegt werden.
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Nach Gebrauch:

Blut, Gewebereste bzw. Kdrperflissigkeiten nach Mdglichkeit nicht auf den Instrumenten
antrocknenlassen. Fir beste Ergebnisse und zur Verléingerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden.

1. UberschUssige KérperflUssigkeiten und Gewebe mit einem flusenfreien Einwegtuch von
denlinstrumentenentfernen. Dielnstrumenteineine Schale mit gereinigtemWasser
oder auf ein mit feuchten Tichern abgedecktes Tablett legen. KochsalzZidsung, Blut,
Kérperflussigkeiten, Gewebe, Knochenfragmente und sonstige organische Ricksténde vor
der Reinigung nicht auf den Instrumenten antrocknenlassen.

2. Firbeste Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw.nachderEntnahme aus derLdsung gereinigt werden, umdas Potenzial firein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente missenin geschlossenen oder abgedecktenBehdlternin die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unnétiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in proteinldsenden enzymatischen Reinigungsmitteln oder
sonstigen Vorreinigern I&sst sich die Reinigung vereinfachen, insbesondere bei Instrumenten
mit komplizierten Merkmalen und schwer zugdnglichen Bereichen (z. B. kanilierte und
rdhrenférmige Ausfihrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
denlnstrumenten 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. Knéiufe, Auslser, Scharniere) missen
in die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsflissigkeit die schwer zu
reinigenden Bereiche erreichenkann.

2. Dielnstrumente vordem manuellen oder automatisierten Reinigungsverfahren
mindestens 10 Minutenlangin gereinigtem Wasser einweichen.

3. Sichtbare Verschmutzungen vor der manuellen oder automatisierten Reinigung mit einem
weichenTuchoder einerBirste mit weichenKunststoffoorstenvondeninstrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer BUrste mit weichen Kunststoffoorsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen. Fir schwer
zugdéngliche Bereichekann 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 Verdinnung und Temperatur anzusetzen. Zum Ansetzen von
enzymatischen Reinigungsmitteln kann enthértetes Leitungswasser verwendet werden.
FUr die optimale Leistungsfahigkeit des enzymatischen Reinigungsmittels ist die
Einhaltung der empfohlenen Temperaturen wichtig.

Manuelle Reinigung:

1. Die Instrumente vollstéindig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
20 Minuten lang einweichen lassen. Das Produkt mit einer BUrste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfidichen, Verbindungssticke und sonstige
schwerzureinigende Bereiche zu achten.Luminasolltenmit einerlangen,schmalen
BUrste mit weichen Borsten (d. h. einer Pfeifenreinigerblrste) gereinigt werden.

2. Dielnstrumente aus dem enzymatischen Reinigungsmittel nehmen und mindestens
3 Minuten lang mit Leitungswasser abspulen. Lumina, Locher und sonstige schwer
zugdngliche Bereiche grindlich undintensiv durchspUlen.

3. Die angesetzte Reinigungslésung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt
vollstdndig in die Reinigungsldsung einfauchen und 10 Minuten lang beschallen.

4. DasInstrument mindestens3 Minutenlang bzw.bis amProdukt undimabflieBenden
Wasserkeine Blut-oderVerschmutzungsspuren mehrzusehensind mitgereinigtem
Wasser abspilen. Lumina, Lécher und sonstige schwer zugéngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspUlen.

5. Die obigen Ultraschall- und SpUlschritte wiederholen.

6. Uberschissige Feuchtigkeit mit einemsauberen, saugfdhigen und flusenfreien Tuch vom

Instrument entfernen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.
Fallssichtbare Verschmutzungen vorhandensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen.
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Automatisierte Reinigung:

1. Die Instrumente vollstdndig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
jeweils 10 Minuten lang einweichen lassen und beschallen. Das Produkt mit einer Burste
mit weichen Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entferntwurden. Dabei ist besonders auf Spalte, Lumina, Passfiichen, Verbindungssticke
und sonstige schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollten mit einer langen,
schmalen BUrste mit weichen Nylonborsten (d. h. einer Pfeifenreinigerblrste) gereinigt
werden. Mit einer Spritze oder einem Wasserstrahl lassen sich schwer zugéngliche
Bereiche und Passfldchen besserspilen.

2. Die Instrumente aus der Reinigungsldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspulen. Lumina, Sacklécher und sonstige schwer zugéngliche
Bereiche grUndlich und intensivdurchspllen.

3. Dielnstrumente ineinen geeigneten Wasch-/Desinfektionsgerét-Korblegenund einen
normalenReinigungszyklus des Wasch-/Desinfektionsgeréts durchlaufenlassen.

4. Dielnstrumente wie vom Waschgerdt-Hersteller empfohlenin den Trégern des
Waschgerdts ausrichten.

5. Fireine grindliche Reinigung sind unbedingt die folgenden Mindestparameter
einzuhalten.

. 2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser
. 1 Minute Vorwésche mit heiBem Leitungswasser
. 2Minuten Wdsche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66 °C)
.1 Minute SpUlen mit heiBemLeitungswasser
. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93 °C)
1 Minute SpUlen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C)
. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116°C)
6. Dielnstrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.
7. Fallssichtbare Verschmutzungen zu erkennensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z.B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oderandere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kdnnen Instrumente beschddigen. Diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach derReinigung und vorjedemGebrauch eine Sichtprifung dernstrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschddigt sind, missen
entsorgt oder an Orthofix zurlckgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.

Bestimmung des Endes der Lebensdauver fir Instrumente:

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
Endeihrer Lebensdauererreicht haben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofixhabendas
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

1. Dielnstrumentesichtbare AnzeichenvonSch&den aufweisen, wiez.B.klemmende
Teile, Verbiegungen, Bruch, deutliche Anzeichen von Verschlei und/oder jegliche andere
Zusténde, die den sicheren und wirksamen Gebrauch der Produkte beeintréchtigen
kénnen.

2. Ium Schneiden von Knochen und/oder Weichteilen bestimmte Instrumente (z. B.
Gewindeschneider, Raspel, Kirette, Rongeur) -wenn jegliche Schneiden Anzeichenvon
VerschleiB wie z. B. Kerben oder Abschirfungen aufweisen oder anderweitig abgestumpft
sind.

3. Instrumente, diezu anderenProdukten (z.B.Implantate, Instrumente, Griffe) passen
mssen - wenn die Passfiichen klemmen, nicht aufgesetzt werden kdnnen oder das
Produkt nicht sicher festhalten. Die Funktion des Instruments sollte vor jedem Gebrauch
bestdtigt 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 Enfsorgung an Orthofix zurickgeben.

Sterilisation:

Die Implantate und Instrumente des SKYHAWK Systems zur lateralen Zwischenwirbelfusion

werden UNSTERIL geliefert. Vor Gebrauch missen alle Implantate und Instrumente in den

Instrumenten-/Implantatecontainer gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA zugelassenes
Sterilisationsvlies oder einen starren Sterilisationsbehdilter eingepackt und in den Autoklaven zur
Sterilisation im Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der folgenden Zyklen zu verwenden:

Sterilisation in Orthofix-Behdltern mit blauem Sterilisationsvlies:

Methode: Dampf

Zyklus: Schwerkraft
Temperatur:132°C
Expositionsdauer: 15Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelteingepackt

(empfohlen wird ein
Sterilisationsvlies mit FDA-Freigabe)

oder: Methode: Dampf
Iyklus: Vorvakuum
Temperatur: 132°C
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt
(empfohlen wird ein Sterilisationsvlies
mit FDA-Freigabe)

Sterilisation in starren Sterilisationsbehdltern:
Bei Verwendung starrer Sterilisationsbehdilter mUssen diese gemdB den Anweisungen des
Herstellers gereinigt, inspiziert und vorbereitet werden.

Einen geeigneten starren Sterilisationsbehdlter (entweder mit gefiltertem oder festem
Boden)auswdhlen, derden Orthofix-BehdlterordnungsgeméBumschlieBt (empfohlene
Behdlterabmessungen: 59,1 cmlang und 28,6 cm breit). Der folgende Sterilisationszyklus wurde
validiert:

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

Hinweis: Starre Sterilisationsbehdlter mitfestemBodenkdnnen nicht mit Schwerkraft-
Dampfzyklen benutzt werden.

Validierung und routineméBige Uberwachung missen gemaB ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. (AusfUhrliche
Richtlinien zur Dampfsterilisation und Sterilitétssicherung in Gesundheitseinrichtungen)
durchgefihrt werden. Andere Zyklen kdnnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen
Methoden entsprechen und einen SAL-Wert von 10 erzielen.

Verpackung:

Die Verpackungen aller Einzelkomponenten missen bei Empfang intakt sein. Falls ein Uberstelltes
System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sets sorgféiltig auf Vollsténdigkeit und alle

KomponentensorgfaltigaufSchédenzuuntersuchen. Beschédigte Verpackungenoder Produkte
dirfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.

Die Instrumente und Implantate des SKYHAWK Systems zur lateralen Zwischenwirbelfusion
werdeninmodularenBehdltern geliefert, diespeziell fir die geordnete Aufbewahrung der
Systemkomponenten vorgesehen sind. Die Systeminstrumente befindensich geordnetin Schalen
injedem modularen Behdlterund kénnen bei der Operation leicht herausgenommen werden.
Diese Schalen bieten auch einen Schutz fir die Systemkomponenten beim Versand. Zusétzlich
werden bestimmte Instrumente und Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln
mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Produkireklamationen:

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



mailto:complaints@orthofix.com

Weitere Informationen:
Die empfohlene Operationstechnik fUr dieses System ist auf Bestellung von Orthofix unter den
oben angegebenen Nummern erhdltlich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das SKYHAWK System zur
lateralen Zwischenwirbelfusion sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch
keinen Naturkautschuk. Der Begriff ,,Naturkautschuk™ umfasst Naturkautschuklatex, frockenen
Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in
seiner Formulierung enthdlt.

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

Ry Onl In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften
x ONlY o voneinem Arztoderaufdrztliche Verschreibung abgegebenwerden.

A Siehe Gebrauchsanweisung I‘H'EFI Katalognummer

DE] Orthofix.com/IFU ﬂ Hersteller

Nur zum einmaligen Gebrauch .w -
® Nicht wiederverwenden EC Bevollmachfigher

Unsterile Lieferung Chargennummer

AW-27-9901 Rev. AG Bedingt MR-sicher
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informagado importante — Leia antes de utilizar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Portugués| pt|

Nome do sistema do dispositivo:
Sistemadefusaosomaticalateral
SKYHAWK®

Descricdo:

Osistema de fusdo intersomdtica lateral consiste emimplantes, provas e instrumentos e

é constituido por uma variedade de implantes fabricados em poli{éter-éter-cetona) (PEEK),
conforme descrito pelanorma ASTM F2026, com marcadores de téntalo conforme descrito
pelanorma ASTM F560. O PEEK é utilizado devido a sua propriedade de radiofransparéncia,

que ajudaocirurgido adeterminarse ocorreu fusdonolocal da cirurgia. Visto o PEEK ser
fransparente emraios-X, os pinos dos marcadores de tantalo sdo inseridos nos implantes de
modo a dar aos cirurgides um meio auxiliar visualna determinagdo dalocalizagdo dosimplantes,
tanto intraoperatoriamente como pds-operatoriamente.

Osimplantes do sistema de fuso infersomdtica lateral SKYHAWK s@o disponibilizados em
perfis paralelos e lorddticos para repor a curvatura natural da coluna; o dispositivo pode ser
implantado utilizando uma abordagem lateral ou anterolateral.

Osimpantes, provas e insfrumentos do sistema de fusGo somatica lateral SKYHAWK sGo
fornecidos ndio estéreis. £ necessério esterilizé-los antes de proceder & sua utilizagdo.

Indicacoes de utilizacdo:

Quando utilizado comoumdispositivo de fusdo somdticaintervertebral, osistema de fusdo
somdtica lateral SKYHAWK é indicado para utilizagdo com enxerto ésseo (osso de autoenxerto
e/oualogénicocompostoporenxerto dsseo esponjoso e/ouesponjoso-cortical) emdoentes com
doenca discal degenerativa (DDD) emum ou dois niveis contiguos da L2 & 1. Estes doentes com
DDDtambémpodemterumaespondilolistese de graul ouretrolistese nos niveisenvolvidos. A
DDD ¢ definida como dorsalgia discogénica com degeneragdo discal, conforme confirmado pela
histdria clinica e por estudos radiogrdficos. Estes doentes devem ter o esqueleto maduro e terem
sido submetidos a seis meses de tratamento ndo operatdrio. Doentes anteriormente submetidos
acirurgia espinal de ndo-fusdo no nivel tratado também poderdo ser tratados.

Osistema de fusdo somatica lateral SKYHAWK destina-se a ser utilizado comssistemas de fixagGo
suplementares aprovados pela FDA para utilizagdo na colunalombar.

Ossistema de fusdo somdatica lateral SKYHAWK destina-se a ser utilizado com enxerto 6sseo
autélogo ou alogénico composto por 0sso esponjoso e/ou esponjoso-cortical.

Contraindicacées:
Como sucede comoutrosimplantes orfopédicos, o sistema de fusdo somdtica lateral SKYHAWK é
contraindicado para utilizagdo em doentes com:

1. Infe¢des ativasnas quais a utilizagdo de umimplante poderiaimpedir o fratamento
adequado e correto dainfegdo.

2. Doenca articular de progressdo répida ou sindromes de absorgdo 6ssea, como doenga
dePaget, osteopenia, osteoporose ou osteomielite, que podemimpediruma fixagdo
adequada.

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

4. Alergias a metais conhecidas ou suspeitadas.

5. Fusdo prévia ao nivel a serfratado.

Potenciais efeitos adversos:

Os potencu:us efeitos adversos incluem, entre outros:

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

Falha dos componentes do dispositivo.

Migragdo ou curvatura do dispositivo.

Perda de alinhamento 6sseo.

N&o-unido.

Fratura de estruturas dsseas.

Reabsor¢do semincorporacdo de qualquer enxerto dsseo utilizado.
Resposta imunogénica aos materiais doimplante.
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Nota: Como acontece emaualquer procedimentocirdrgicoimportante, existemriscos envolvidos
nacirurgiaortopédica. Complicagdes pouco frequentes a nivel operatério e pds-operatério, de
cujaocorrénciase temconhecimento, incluem:infecdo precoce ou tardia, que pode resultar
na necessidade de cirurgias adicionais, lesdo de vasos sanguineos, da medula espinal ou de
nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de fungdosensorial e/ou motora, impoténcia, dor
permanente e/ou deformagdo. Raramente, algumas complicagdes poderdo ser fatais.

Rx Only
( €2797

Medical Device Safety Service
(MDSS)

Schiffgraben41

30175 Hannover

Germany

www.mdss.com

Eclrep

Avisos e precaucoes:

O cirurgido deve estar ciente do seguinte ao utilizar implantes:

1. Aselecdo corretadoimplante é extremamente importante. A possibilidade de sucesso é

aumentada pela sele¢do do tamanho, forma e design adequados do implante. O tamanho
e aforma dos ossos humanos apresentamrestricdes limitadoras quanto ao tamanho e
aresisténciadosimplantes. Ndose pode esperarque umimplante tenha capacidade de
aguentar as pressdes do suporte total de peso sem apoio.

2. O manuseamento correto do implante é extremamente importante. Os implantes ndo
devemserdobrados, ranhurados nemriscados. Estas operagdes podemproduzir defeitos
noacabamento dassuperficies e nas concentragdes das forcasinternas, que se poderdo
tornar no foco de uma eventual falha do dispositivo.

NAO UTILIZE IMPLANTES DANIFICADOS.

ApenasparaumaUnica utiizagdo. Areutilizacdo 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
ouinfecdo.

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

6. NGo estéreis; os implantes e instrumentos do sistema de fusdo somdtica lateral SKYHAWK
sdo fornecidos ndo estéreis e, portanto, tém de ser exaustivamente limpos e esterilizados
antes de cada utilizacdo.

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

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

9. Aimplantacdo do dispositivo de fusdo de corpo intervertebral sé deve ser efetuada por
cirurgidesespinaiscomexperiénciae formacdoespecificanautilizacdo deste dispositivo,
dadoque se fratade umprocedimento tecnicamente exigente que apresentariscosde
lesdes graves no doente.
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Informacdo sobre compadtibilidade com ressondncia magnética:
Foram realizados testes ndo clinicos e simulagdes de ressondncia magnética que incluiram
modelagemin-vivo, clinicamente relevante, para avaliar toda afamilia do sistema somatico.
Testes ndo clinicos demonstraram que toda a familia do sistema é condicional para RM. Um
doente comumimplante destafamilia pode ser examinado comsegurancanumsistema de RM
nos 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)
¢ Valormdximoindicado pelo sistema de RM paraataxade absorgdoespecifica (SAR)
média calculadaparatodo o corpo de 2-W/kg por 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de pulso) no modo de operagdo normal

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

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

Limpeza:

Osinstrumentos e implantes do sistema de fusdo somdtica lateral SKYHAWK s@o 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.

Todos os instrumentos tém de ser totalmente limpos apds cada utilizagdo. A limpeza pode ser
efetuada adotando os métodos hospitalares validados ou seguindo os processos de limpeza
validados descritos abaixo.

Nenhum destes instrumentos requer desmontagem antes dalimpeza.

No ponto de utilizagdo:

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida Util do instrumento cirdrgico,
reprocesse-o imediatamente apés a utilizacdo.

1. Removaoexcessode fluidos e tecidos corporais dosinstrumentoscomumtoalhete
descartdvel que ndo largue pelos. Cologue osinstrumentos numa tina de dgua purificada
ou numtabuleiro coberto comtoalhas humidas. NGo permita que soro ﬂswo\og\co sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos dsseos ou outros detritos orgénicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.
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2. Para obter 6timos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
aposa utilizacdo ouapds aremogdo dasolugdo, paraminimizara possibilidade de
secagem antes dalimpeza.

3. Osinstrumentos usados témde ser transportados para a unidade de processamento
central emrecipientes fechados ou tapados para prevenirrisco de contaminagdo
desnecessdrio.

Nota: Se mergulhar os instrumentos em detergentes enzimaticos proteoliticos ou outras solucdes
de pré-limpeza, facilitard a limpeza, sobretudo eminstrumentos com caracteristicas complexas
e dreas de dificil acesso (p. ex.: desenhos canulados e tubulares, efc.). Estes detergentes
enzimdticos, bemcomosprays de espumaenzimdticadegradamas substancias proteicase
impedema secagemde sangue e materiais de base proteicanosinstrumentos. Deve seguir
explicitamente as instrugdes do fabricante para a preparacdo e a utiizagdo destas solugdes.

Preparagdo para a limpeza:

1. Todos os instrumentos com componentes moveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
articulagdes) devemsercolocados naposicdo abertaparapermitiro acesso doliquidode
limpeza &s dreas dificeis delimpar.

2. Mergulhe os instrumentos em dgua purificada durante, no minimo, 10 minutos antes do
processo de limpeza manual ou automdtica.

3. Utilize umpano macioouumaescovade cerdas pldsticas suaves pararemover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automdtica. Utilize uma
escova de cerdas plésticas suaves ou umlimpador de tubos pararemover sujidade de
quaisquerlimenesinteriores. Pode tambémusar uma seringa (se for adequado) para as
dareas de dificil acesso.

4. Odetergente enimdtico deve ser utilizado para alimpeza manual e automdtica. Todos
osdetergentesenzimdticos devemser preparados na diluicdoe temperaturade utilizagdo
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se dgua da torneira macia parapreparar os
detergentes enzimdticos. A utiizagdo das temperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimdtico.

Limpeza manual:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados durante 20 minutos. Escove cuidadosamente o dispositivocomumaescova
denylonde cerdas macias até toda asujidade visivel serremovida. Tenhaespecial
atencdo a fendas, alUmenes, a superficies de encaixe, a conectores e a outras dreas
dificeis delimpar. Oslimenes devemser limpos comuma escovade cerdas maciaslonga
e estreita (ou seja, escovilhdo).

2. Refire osinstrumentos do detergente enzimatico e enxague em dguadatomeiradurante
no minimo 3 minutos.Irrigue minuciosa e agressivamente lUmenes, orificios e outras
dreas de dificil acesso.

3. Ponha asolugdo de limpeza preparada uma unidade de sonicagdo. Mergulhe fotalmente o
dispositivo nasolugdo delimpeza e proceda & sonicacdo durante 10 minutos.

4. Enxague oinstrumento emdgua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo
existiremsinais desangue ousujidade no dispositivo ounojato de enxaguamento.
Imigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios e outras dreas de dificil acesso.
Repita os passos de sonicacdo e enxaguamento anteriores.

Absorva o excesso de humidade doinstrumento comumtoalhete limpo e absorvente que
ndo largue pelos.

7. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

8. Caso detete sujidade, repita os passosindicados anteriormente.
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Limpeza automdtica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados esujeitosasonicagdo durante 10 minutoscada. Escove cuidadosamente
odispositivocomuma escova de nylon de cerdas macias até toda asujidade visivel
serremovida. Tenha especial atencdo afendas, alimenes, asuperficies de encaixe, a
conectores e aoutras dreas dificeis de limpar. OslUmenes devemser limpos comuma
escova de cerdas maciaslonga e estreita (ou seja, escovilhdo). A utilizagdo de uma
seringa oujato de dgua melhorard airmigacdo de dreas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espacgo reduzido entreelas.

2. Refire osinstrumentos da solugdo de limpeza e enxague emdgua purificadadurante, no
minimo, 1 minuto. lirigue minuciosa e agressivamente IUmenes, orificios cegos e outras
dreas de dificil acesso.

3. Cologue os instrumentos num cesto do aparelho de lavagem/desinfe¢do adequado e
processe através de umciclo delimpezade instrumentos padrdo parao aparelho de
lavagem/desinfecdo.

4. Oriente osinstrumentos nos suportes do aparelho de lavagemautomdatica, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.

5. Osseguintes pardmetros minimos s&o essenciais paralimpeza completa.

a. 2 minutos de pré-lavagem com agua da torneira fria

b. 1 minuto de pré-lavagem com dgua da torneira quente

c. 2minutosdelavagemcomdetergente e dguadatorneiraquente (64°C-66°C)
d. 1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente

e. 2minutos de enxaguamento térmico com dgua purificada (80 °C-93°C)

f. 1 minuto de enxaguamento com dgua purificada (64 °C-66°C)

g. 7a 30 minutos de secagem com arseco e quente (116 °C)

6. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

7. Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acima até que jando exista
sujidade visivel.

Nota: Algumas solugdes de limpeza, como as que contém soda cdustica, formol, glutaraldeido,
lixivia e/ou outros agentes alcalinos podem danificar os instrumentos. NGo deve utilizar estas
solucdes.

Nota: Inspecione visualmente os instrumentos apds alimpeza e antes de cada utilizacdo.
Elimine ou devolva & Orthofix quaisquer instrumentos que estejam partidos, descorados,
corroidos, que contenham componentes com rachas, perfuragdes, sulcos ou que tenham outros
defeitos. NGo utilize insfrumentos com defeito.

Determinagdo do fim de vida 0til do instrumento:

NGo reutilizar instrumentos de uma Unica utilizacdo. Inspecione visualmente os instrumentos
reutilizveis para determinar se o instrumento atingiu o fim de vida Util. Os instrumentos
reutilizéveis da Orthofix atingiram o fim de vida Util quando:

1. Osinstrumentos evidenciamsinais de danoscomo aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentesde desgastee/ou quaisquer outras condicdes que possamafetar autilizagcdo
segura e eficaz dos dispositivos.

2. Instrumentos destinados ao corte de ossos e/ou tecidos (por exemplo, perfurador,
raspador, cureta, pingaroedora) - quando qualquerumadas superficies de corte
evidenciarsinais de desgaste, como fendas, abrasdes ou de outra formacomas
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
naligagdo ou falhaemsegurar o dispositivo comseguranga. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizagdo.

4. Ndoutilizeinstrumentos que atingiram o fimde vida Util. Elimine osinstrumentos emfim
de vida Util de acordo como seu procedimento hospitalar ou devolva & Orthofix para a
sua eliminacdo.

Esterilizacdo:

Osinstrumentos eimplantesdosistemade fusdosomdaticalateral SKYHAWKsGo fornecidos
NAOESTEREIS. Antes de utilizar, todos osimplantes einstrumentos devemser colocados na
embalagem de instrumentos/implantes, que serd envolvida num invélucro de esterilizagdo

aprovado pela FDA ou colocada num recipiente de esterilizagdo rigido, e que serd colocada em
autoclave para esterilizacdo pelo hospital utilizando umdos seguintes ciclos recomendados:

EsterilizagGo em embalagens Orthofix com invélucro azul:

Método: Vapor ou:
Ciclo:Gravidade

Temperatura:132°C

Tempode exposi¢do: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132°C

Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo
[Recomenda-se um invélucro [Recomenda-se um invélucro aprovado
aprovado pela FDA) pela FDA)

Esterilizag@o em recipientes de esterilizago rigidos:
Quando utilizarrecipientes de esterilizacdorigidos, limpe, inspecione e prepare orecipiente de
esterilizacdo rigido de acordo com as instruges do fabricante.

Escolha o recipiente de esterilizagdo rigido adequado com filtro ou fundo sélido para
envolver adequadamente a embalagem Orthofix (recomenda-se um recipiente de 59,1 cm de
comprimento x 28,6 cm de largura). Foi validado o seguinte ciclo de esterilizacdo:

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Nota: NGo é possivel utilizar recipientes de esterilizacdo rigidos com fundos sélidos em ciclos de
vapor por gravidade.

AvalidacGoe amonitorizacdo derotinadevemserrealizadasemconformidadecomanorma
ANSI/AAMIST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities (Guia abrangente para esterilizagéo por vapor e garantia de esterilidade em
instalages de prestagdo de cuidados de satide). Podem utilizar-se outros ciclos, desde que
cumpramas préticassupracitadase proporcionemuma garantia de esterilidade de nivel 10,

Embalagem:

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

Osinstrumentos e os implantes do sistema de fusdo somdtica lateral SKYHAWK sdo fornecidos
emembalagens modulares que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar
oscomponentesdosistema. Osinstrumentos dosistemaso organizadosemtabuleiros no
interior de cada embalagem modular para um facil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros
disponibilizam protecdo para os componentes do sistema durante o fransporte. Além disso, os
instrumentos e implantes individuais sdo fornecidos em sacos de polietileno selados comrétulos
de produto individuais.

Reclamacoes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de sadde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha
quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, aidentidade, a durabilidade, a
fiabilidade, aseguranca, aeficGciae/ou odesempenhodo produto deveinformara Orthofix US
LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone atfravés do nimero
+1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

Informacdes adicionais:
A Orthofix pode indicar uma técnica de utiizacdo recomendada deste sistema mediante pedido
para os numeros supracitados.

Informacdes sobre Iatex:

Osimplantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de fusdo somdtica
lateralSKYHAWKn&oforamconcebidoscom, e ndocontém, borrachanatural.O termo
“borrachanatural”incluildtexde borracha natural, borracha naturalseca e Idtexsintético ou
borrachasintética que contenha borracha natural nasua concecdo.

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


mailto:complaints@orthofix.com

AW-27-9901 Rev. AG

SH-2105 © Orthofix US LLC 11/2023

Rx Only

Aleifederal (EUA|restringe avenda destesdispositivos
amédicos ou mediante prescricdo médica

Consultar as instrucoes
de utilizagdo

Orthofix.com/IFU

Apenas para uma Unica
utilizacdo; Néo reutilizar

Fornecido ndo estéril

REF NUmero de catdlogol
d Fabricante

! I Representante

REP autorizado

NUmero de lote

> >® | =

Condicional para RMN




D)

ORTHOFIX

Orthofix US LLC

3451 Plano Parkway

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

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

il

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

NAVOD K POUZITI

DuleZité informace — pred pouZitim si je prosim prectéte

Rx Only
C €2797

Medical Device Safety Service
(MDSS)

Schiffgraben41

30175 Hannover

Germany

www.mdss.com

[crer

Cestina

Nazev systému zarizeni:

Lateralnisystém SKYHAWK®pro
meziobratlovou fuzi

Popis:

Lateralni systém SKYHAWK pro meziobratlovou fuzi se sklada zimplantatd, zkusebnich viozek a nastroji
atvofihonejrliznéjsiimplantatynavrzené avyrobenéz polyéteréterketonu (PEEK) odpovidajicimi
norméASTMF2026stantalovymiznackamiodpovidajiciminormé ASTMF560. PEEK se pouzivakvli
svépropustnostirentgenovéhozareni, coz chirurgovipomahaurit, zdavoperovanémmistédoslok
flizi. Vzhledem k tomu, Ze PEEK je pro rentgenové zafeni propustny, vkliadaji se do implantatd tantalové
znacky, abychirurgmélvizualnipomdcku pfiuréovanipolohyimplantatijakbéhemoperace, takponi.

Implantaty lateralniho systému SKYHAWK pro meziobratlovou fuzi se dodavaji v paralelnim i lorddznim
profilu, aby se obnovilo pfirozené zakfiveni patefe; prostfedek lze implantovat lateralnim nebo
anterolateralnim pristupem.

Implantaty, zkusebni vlozky a néstroje lateralniho systému SKYHAWK pro meziobratlovou fizi se dodévaji
nesterilni. Pfed pouzitim je nutné je sterilizovat.

Indikace pro poufiti:

Kdyz se lateralni systém SKYHAWK pro meziobratlovou fizi pouziva jako prostiedek pro meziobratlovou
fuzi, je urcen k poutiti s kostnim Stépem (vlastnim nebo darcovskym kostnim $tépem slozenym z
porézniho nebo kortikoporézniho kostniho $tépu) u pacientti s degenerativnim onemocnénim plotének
(DDD) najedné nebo dvousousednich Grovnich vrozmeziL2 az S1.Tito pacienti sDDD mohou mit na
téchto Urovnich spondylolistézu prvniho stupné nebo retrolistézu. DDD se definuje jako diskogenni bolest
zadsdegeneraci ploténky potvrzenéanamnézouaradiografickymistudiemi. Tito pacienti by méli byt
skeletalnédospéliamusi podstoupitSestimésicniobdobineoperacniléchy.Lzelécit pacienty, ktefina
dané Urovnijiz dfive prodélali spinalni operaci s netispésnou fizi.

Lateralni systém SKYHAWK pro meziobratlovou fizi je urcen k pouZiti s dopliikovymi fixacnimi systémy
schvalenymi FDA pro pouZiti na bederni patefi.

Lateralni systém SKYHAWK pro meziobratlovou fuzi se musi pouZit s viastnim nebo dércovskym kostnim
stépem slozenym z porézniho nebo kortikoporézniho kostniho stépu.

Kontraindikace:
Lateralni systém SKYHAWK pro meziobratlovou fizi je stejné jako jiné ortopedické implantéaty
kontraindikovan u pacientt s:

1. Aktivniinfekei, kdybypouZitiimplantatumohlobrénitadekvatniavhodnélécbéinfekce.

2. Rychle progredujicim onemocnénim kloubi nebo syndromem absorpce kosti, jako jenapfiklad
Pagetovachoroba, osteopenii, osteopordzouneboosteomyelitidou,coz miize zabrariovat
adekvatni fixaci.

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

4. Znaméalergie nakovy nebo podezieni na né.

5. Pfedchozi fuzi na drovni, ktera se ma lécit.

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

Poznamka: Podobnéjako uvsechvelkychoperacizde existujirizikaspojenas ortopedickymizakroky.
Mezi méné Casté operacni a pooperacni zndmé komplikace, které se vyskytuii, patfi: asna nebo pozdéjsi
infekce, ktera mize vést k nutnosti dalSich operaci, poskozeni cév, michy nebo perifernich nervd, plicni
embolie, ztratacitlivosti, popf. motorickéfunkce, impotence, trvalabolest, popr. deformita. Vzacné
mohou byt nékteré komplikace fatalni.

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

1. Spravny vybér implantatu je extrémné dlezity. Pravdépodobnost Uspésné operace se zvySuje pfi
volbé spravné velikosti, tvaru a konstrukce implantatu. Velikosti a tvarem kosti, které predstavuji
omezujici restrikce pro velikost a nosnost implantatu. Nelze ocekavat, ze jakykoli implantét snese
tlak plné véhy bez dodatecné podpory.

2. Spravné zachdzeni s implantatem je extrémné dalezité. Implantaty by se nemély ohybat, nemély
byna nichbyt zéfezyaniskrabance. Takovymizasahyse mohou na povrchuvytvoritdefektya
koncentrace vnitfniho pnuti, které se mohou stat hlavni picinou nasledného selhani prostredku.

3. NEPOUZIVEITE POSKOZENE IMPLANTATY.

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

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

6. Nesterilni; Implantaty a nastroje lateralniho systému SKYHAWK pro meziobratlovou fizi se
dodavaji nesterilni, a proto je nutné je pred kazdym pouzitim dikladné ocistit a sterilizovat.

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

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

9. Implantaci prostiedku pro meziobratlovou fuzi by méli provadét pouze zkuseni spinalni chirurgové
sespecifickymSkolenimvpouzivani danéhoprostiedku, jelikozsejedna otechnickynaroénou
proceduru, pfi niz hrozi riziko vaznéhozranéni pacienta.

Kompatibilita s prostiedim MR:
Za Ucelem vyhodnoceni celé skupiny meziobratlového systému se provedlo neklinické testovani a
simulace MR, které zahrnovaly Klinicky relevantni modelovani in-vivo. Neklinické testovani prokézalo, ze
cela skupina systému je v prostiedi MR podminéné bezpecna. Pacienta s implantatem z této skupiny lze v
systému MR bezpecné skenovat za nasledujicich podminek:

¢+ Statické magnetické pole pouze 1,5 Tesla nebo 3 Tesla

+ Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4000 Gauss/cm (40 T/m)

¢+ Maximalni zaznamenany systém MR, celotélova primeérna specificka absorpéni rychlost (SAR) 2

W/kg podobu 15 minutskenovani(tj. dle pulzni sekvence) vnormalnim provoznimrezimu

Za definovanych podminek skenovani se ocekavd, ze implantat z meziobratlového systému vyprodukuje
maximalni narlst teploty 04,4 °C po 15 minutach nepfetrzitéhoskenovani(tj. dle pulznisekvence).

Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny implantatem ze meziobratlového systému
rozéifuje priblizné 4 mm od tohoto prostedku, pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence gradientniho
echa a MR systému 3 Tesla.

Cisténi:

Nastroje a implantaty lateralniho systému SKYHAWK pro meziobratlovou fizi se dodavaji Cisté, ale
nesterilni. Jakmile se implantat dostane do kontaktu s jakoukoli lidskou tkani nebo télni tekutinou,
nemély by se opétovné sterilizovat ani pouzivat. VSechny kontaminované implantaty prosim zlikvidujte.

Viechny nastroje se musi po kazdém pousiti dékladné ocistit. Cisténi se miize provadét podle
validovanych nemocnicnich metod nebo podle validovanych isticich postupli popsanych nize.

Pfed CiSténim neni tfeba Zadné nastroje rozebirat.

Z hlediska pouZziti:
Kdykoli je to mozné, nedovolte, aby na nastrojich zaschla krev, necistoty ani télni tekutiny. Pro dosazeni co
nejlepsichvysledkiaco nejdelsi zivotnosti chirurgickych nastroji jezpracujte okamzité po poufiti.
1. Pomoci jednorazové utérky nepoustéjici viakna odstrarite z nastrojd nadbytecné télni tekutiny
nebo zbytky tkané. Dejte nastroje do nadrze s purifikovanou vodou nebo na podnos a zakryjte
je mokrymi utérkami. Nedovolte, aby na néstrojich pred jejich ocisténim zaschnul fyziologicky
roztok, krev, télnitekutiny, zbytky tkani, kostni fragmenty nebo jiny organicky odpad.
2. Prodosazeni optimalnich vysledkd by se ndstroje mél odistit do 30 minut po pouzitinebo po
vytazeni z roztoku, aby se pred ocisténim minimalizovala pravdépodobnost zaschnuti necistot.
3. Pouzité néstroje se musi do centralniho stfediska transportovat v uzavienych nebo zakrytych
nadobéch, aby se predeslo zbytecnému riziku kontaminace.
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Poznémka: Cisténi Ize usnadnit namocenim do proteolytickych enzymatickych Cisticich prostredki nebo
jinychroztokd propredcisténi, zvlastév pripadénastrojis komplexnimifunkcemiatézko pfistupnymi
oblastmi (napf. s kanylovanymi a tubularnimi prvky apod.). Enzymatické Cistici prostfedky i enzymatické
pénovésprejerozkladaji proteinovouhmotuazabranujizasychanikrve abilkovinnych materiéliina
nastrojich. Pokynyvyrobce pro pfipravua pouZiti téchto roztokl by se mély striktné dodrzovat.

Pfiprava na cisténi:

1. Vsechny nastroje s pohyblivymi Castmi (napf. Srouby, spousté, zavésy) by se mély uloZit v oteviené
porzici, aby se umoznil pfistup tekutého Cisticiho prostfedku k ¢astem, které jsou obtizné pristupné.

2. Pred ruénim nebo automatickym cisticim postupem nastroje namocte na nejméné 10 minutdo
purifikované vody.

3. Pomoci mékkého hadfiku nebo kartacku s mékkymi plastovymi Stétinami odstrarite z nastrojl
veskeré viditelné zneCisténi jesté pred rucnim nebo automatickym cisténim. Pomoci kartacku
smékkymi plastovymiStétinaminebo pomociStétky natrubky odstrartenecistotyzevsech
vnitfnichlumend. Proobtizné pfistupné povrchy mizete (pokudjetovhodné) pouzittaké
strikacku.

4. ProruéniiautomatickéCisténiby semél pouzitenzymatickydetergent.Vsechnyenzymatické
detergenty by se mély pfipravovat v fedéni a pfi teplotach doporucenych vyrobcem. Pro pfipravu

enzymatickych detergentli se miize pouzivat zmékcena kohoutkova voda. Pro optimalni funkénost
en maﬁcﬂ&o oFegergentun]e 83Ie%téadorgrlzgen? doporuléenycg teplrot. P

Rucéni ¢isténi:

1. Nastroje zcela ponoite do enzymatického detergentu a nechte je 20 minut namocené. Pomoci
nylonového kartacku s mékkymi Stétinami prostfedek jemné drhnéte, dokud neodstranite
veskeré viditelné necistoty. Zvlastni pozornost je tieba vénovat Stérbinam, lumendm, pfiléhajicim
povrchim,spojiimadalsimobtizné pfistupnymoblastem. Lumenybyse mélycistitdiouhym,
Uzkym kartackems mékkymi Stétinami (napf. Stétkou na Cisténitrubek).

2. Néstroje vytahnéte z enzymatického detergentu a oplachujte je minimalné 3 minuty kohoutkovou
vodou. Lumeny, otvory a dalsi obtizné pristupné oblasti diikladné a agresivné proplachnéte
tekouci vodou.

3. Pripraveny Cistici roztok dejte do ultrazvukové Cistici jednotky. Prostiedek zcela ponorte do
Cisticihoroztoku a 10 minut istéte ultrazvukem.

4. Nastrojnejméné3minutyoplachujtevpurifikovanévodé, dokudnanémanivoplachovacivodé
nejsou zadné znamky krve ani necistot. Lumeny, otvory a dalsi obtizné pfistupné oblasti dikladné
aagresivné proplachnéte tekouci vodou.

Kroky ultrazvukového ¢isténi a oplachovani popsané vyse zopakujte.
Pomocicisté, savé utérkynepoustéjicividknaodstranteznastrojenadbyte¢nouvihkost.
Zkontrolujte, zda na nastroji neni viditelné znecisténi.

Pokud tam je, opakujte kroky popsané vyse.

Automatické cisténi:

1. Nastroje zcela ponoite do enzymatického detergentu a nechte je 10 minut namocené a poté je
10 minut Cistéte ultrazvukem. Pomoci nylonového kartacku s meékkymi stétinami prostfedek
jemné drhnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
Stérbindm,lumenlm, priléhajicim povrchdim, spojima dalSimobtizné pfistupnym oblastem.
Lumenyby semélycistitdlouhym, dzkymkartackem s mékkymistétinami(napr. Stétkouna
Cisténi trubek). Tézko pristupna mista a tésné pfiléhajici povrchy se lépe oisti pomoci stfikacky
nebo tryskajicim proudem vody.

2. Nastrojevytahnétez(isticihoroztokuanejméné 1 minutujeoplachujte purifikovanouvodou.
Lumeny, slepé otvory a dalsi obtizné pristupné oblasti dikladné a agresivné proplachnéte tekouci
vodou.

3. Nastroje dejte do vhodného kose pro mycku / dezinfektor a zpracujte je standardnim Cisticim
cyklem pro my¢ku / dezinfektor.

4. Nastrojevnosicich proautomatické myckyzorientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

5. Produkladné ocisténije nutné dodrzet nasledujici minimalni parametry.

a. 2minutové predmyti studenou kohoutkovou vodou

. 1minutové pfedmyti horkou kohoutkovou vodou

2minutové myti horkou kohoutkovouvodous detergentem (64-66 °C)
. Iminutovy oplach horkou kohoutkovou vodou
. 2minutovy teplotni oplach purifikovanou vodou (80-93 °C)

1minutovy oplach purifikovanou vodou (64-66 °C)
. 7-az 30minutové suseni horkym vzduchem (116 °C)
6. Zkontrolujte, zda na nastroji neni viditelné znecisténi.
7. Pokud si vsimnete viditelného znecisténi, opakujte kroky popsané vyse, dokud veskeré viditelné

znecisténi neodstranite.

Qo o0 o

Poznamka: Urcité istici roztoky, jako napfiklad ty, které obsahuje louh sodny, formalin, glutaraldehyd,
bélidlo, popf. dalsi alkalické Cistici prostedky, mohou zplisobit poskozeni néstroji. Tyto prostiedky by se
nemély pouZzivat.

Poznamka: Pred Cisténim a pred kazdym pouzitim néstroje vizualné zkontrolujte. Veskeré néstroje,
které jsou zlomené, vybled|é, zkorodované, maji popraskané soucasti, maji dlilky, Zlabky nebo jsou jinak
poskozené, zlikvidujte nebo vratte spole¢nosti Orthofix. Poskozené nastroje nepouzivejte.

Urceni konce Zivotnosti nastroje:
Nastroje na jedno poufiti nepouzivejte opakované. Vizualné zkontrolujte opakované poutitelné nastroje,
abyste urcili, zda nastroj dosahl konce své Zivotnosti. Opakované pouZitelné nastroje spolecnosti Orthofix
dosahly konce své Zivotnosti, pokud:
1. Vykazuji znamky poskozeni, jako je vznik vazeb, ohnuti, zZlomeni, znamky opotiebeni, popf.
vykazuijijiné znaky, které mohou ovlivnitbezpe¢nost prostredku ajeho icinné poufiti.
2. Néstroje urcené pro fezani kosti, popf. tkani (napf. zavitnik, rasple, kyreta, Stipaci klesté) - kdyz
jakykoli fezaci povrch vykazuje znamky opotfebeni, napfiklad vrypy, odfeni nebo jinak ztupené
fezné plochy.

AW-27-9901 Rev. AG
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3. Nastrojepfiléhajicikjinym prostfedkim (napf.implantatdm, nastrojim, rukojetim) -kdyz
priléhajici povrchy vykazuji znaky vzniku vazby, nedafi se je pripojit nebo nejsou schopny
prostiedek bezpecné zafixovat. Funkce nastroje by se méla zkontrolovat pred kazdym poutitim.

4. NepouZivejte nastroje, které dosahly konce své Zivotnosti. Nastroje na konci Zivotnosti zlikvidujte
podle nemocni¢nich postupli nebojeklikvidaci vratte spole¢nosti Orthofix.

Sterilizace:

Implantaty a nastroje lateralniho systému SKYHAWK pro meziobratlovou fizi se dodévaji NESTERILNI.
Pfed pouzitim by se mélyviechnyimplantatya nastroje dat dovhodného pouzdra na nastroje/
implantaty, kterésebudzabalidosterilizacnihozabaluschvéleného FDAnebose umististerilizacni
nadoby a umisti se do autoklavu ke sterilizaci, pficemz nemocnice pouZije jeden z nasledujicich
doporucenych cykla:

Sterilizace v pouzdrech Orthofix s modrym zabalem:

nebo: Metoda: Péra
Cyklus: Predvakuum
Teplota: 132°C
Doba expozice: 4 minuty
Doba suseni: 30 minut
Dvojity zabal
(Doporucuje se pouziti zabalu
schvaleného FDA)

Metoda: Para

Cyklus: Samospadovy

Teplota: 132°C

Doba expozice: 15 minut

Dobasuseni: 30 minut

Dvojityzabal

(Doporucuje se pouziti zabalu

schvaleného FDA)
Sterilizace vpevnychsterilizacnichnadobach:

Pri poutiti pevnych sterilizaCnich nadob je ocistéte, prohlédnéte a pfipravte podle pokynd vyrobce.

Vyberte vhodnou sterilizacni nadobu s filtrovacim nebo pevnym dnem, aby se do nich kazeta Orthofix
daladobrevlozit(doporucenérozméry nadobyjsou: délka’59,1cmxsitka 28,6 cm).Validovan byl
nasledujici sterilizacni cyklus:

Metoda: Péra

Cyklus: Predvakuum
Teplota: 132 °C

Doba expozice: 4 minuty
Doba suseni: 30 minut

Poznamka: Pevnésterilizatninddobys pevnymdnemsenemohoupouzivatusamospadovych parnich
cykld.

Validacearutinnimonitorovanibyseméloprovadét podienorem ANSI/AAMIST79 Uplné pokyny pro
parni sterilizaci a zajisténi sterility ve zdravotnickych zafizenich. Lze pouit i dalsi cykly, pokud odpovidaji
vyse uvedenym postupdm a zajistuji sterilitu na Grovni 10

Baleni:

Obalkazdékomponenty by mél byt popijetineporuseny.Pokudse pouzivasystémjednotlivychzésilek,
véechnysadybyse mélydikladnézkontrolovat, zdajsoukompletni,avsechnykomponentybyse pfed
pouzitim mély zkontrolovat, zda nejsou poskozeny. Poskozené obaly nebo produkty by se nemély pouzivat
amély by se zaslat zpét spole¢nosti Orthofix.

Nastroje a implantaty lateralniho systému SKYHAWK pro meziobratlovou fizi se dodavaji v modularnich
pouzdrech, ktera jsou specialné urcena pro ulozeni a organizaci komponent systému. Nastroje systému
jsou zorganizovany do jednotlivych prihradek v kazdém modulérnim pouzdru pro snadnéjsi vyjmuti
béhem operace. Tyto prihradky zajistuji také ochranu komponent systému béhem prepravy. Jednotlivé
nastroje a implantaty jsou navic dodany v igelitovych saccich s pfislusnymi stitky pro jednotlivé produkty.

Stiznosti na produkt:

Kterykolizdravotnickypracovnik (napf.zékazniknebo uZivatel tohotosystémuproduktd), kteryma
jakoukolistiznostnebokterymajakoukolinegativnizkusenostskvalitou produktu, jehoidentifikaci,
trvanlivosti, spolehlivosti, bezpecnosti, icinnosti, popf. funk¢nosti, by o tom mél informovat spole¢nost
OrthofixUS LLC, 3451 PlanoParkway, Lewisville, TX75056, USA, atotelefonickynacisle1-214-937-
3199 nebo 1-888-298-5700 nebo e-mailem naadrese complaints@orthofix.com.

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

Informace o latexu:

Implantaty, nastroje, popf. obalovy material lateralniho systému SKYHAWK pro meziobratlovou fizi byly
vyrobeny bez poufiti pfirodniho latexu a neobsahuii ho. Pojem, pfirodni latex” zahrnuje pfirodni pryzovy
latex, suchy prirodnilatexisynteticky latexcisyntetickou pryz, kteréve svémslozeni obsahuji pfirodni
latex.

Upozornéni: Podle federalniho zékona (USA) je prodej tohoto prostiedku omezen pouze na lékafe nebo
na jeho objednavku.

Podle federdlniho zakona (U.S.A.) je prodej tohoto prostiedku
omezen pouze na lékafe nebo na jeho objednévku.

Vizndvod k pouziti Katalogové dislo

Orthofix.com/IFU Wrobce

Pouze na jedno poutiti

Nepouzivejte opakované Opravneény zastupce

E3
el A=

Dodava se nesterilni Cislo darze

Podminéné pouziteiné
v prostredi MR
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Nazov systému pomdcky:
Systém lateralnej medzistavcovej fuzie
SKYHAWK®

Opis:

Systém lateralnej medzistavcovej fizie SKYHAWK pozostava z implantatov, skdsobnych implantatov a
nastrojovataktiezzréznychimplantatovvyrobenychzpolyéteréterketdnu (PEEK) vsuladesnormou
ASTMF2026 ako ajznaciekz tantaluvstlades normouASTM F560. PEEK sa pouziva vdévodu jeho
radiolucencie, ktord pomaha chirurgovi urcit, ¢i prebehla fizia v mieste operécie. Kedze PEEK prepusta
rontgenové luce, doimplantatov si umiestnené tantalové znacky, ktoré slizia ako vizudlna pomécka pre
chirurga pri urovani polohyimplantatov pocas a po operacii.

Implantaty systému laterdlnej medzistavcovej fizie SKYHAWK sa dodavaju s rovnobeznymi a lordotickymi
profilmiur¢enyminaobnovenieprirodzenéhozakriveniachrbtice.Implantaciapomackysavykonava
lateralnym alebo anterolateralnym pristupom.

Implantaty, skisobné implantaty a nastroje systému lateralnej medzistavcovej fizie SKYHAWK sa
dodavaju nesterilné. Pred pouzitim sa musia sterilizovat.

Indikécie pre pouiitie:

V pripade pouZitia vo forme pomacky na medzistavcovd flziu je systém laterdlnej medzistavcovej fuzie
SKYHAWKindikovanynapoutities kostnymstepom(autogénnyma/aleboalogénnymstepom, ktory
pozostava z trabekularneho alebo kortikotrabekuldrneho kostného $tepu) u pacientov s degenerativaym
ochorenimmedzistavcovych platniciek (DDD) najednejalebodvochsusednychdrovniachchrbtice
12-S1.Titopacientis DDDtaktiez mdzubytpostihnutispondylolistézoualeboretrolistézou . stupfia
zasiahnutych drovni stavcov. DDD je definované ako bolest chrbta diskogénneho pévodu sprevadzana
degeneraciou platniciek potvrdenou anamnézou a radiografickymi vySetreniami. Tito pacienti musia mat
plne vyvinutd kostru a musia podstUpit 6-mesa¢nt neoperativnu lie¢bu. Je mozné liecit pacientov, ktori v
minulosti podstupili nefzny chirurgicky zakrok nalie¢enych trovniachstavcov.

Systém lateralnej medzistavcovej fizie SKYHAWK je urceny na pouZitie spolu so systémami dodatoénej
fixacie, ktoré boli schvalené Sprévou potravin alieciv (Food and Drug Administration, FDA) pre poufitie na
driekovej chrbtici.

Systém laterdlnej medzistavcovej fizie SKYHAWK sa musi pouZit s autogénnym a/alebo alogénnym
Stepom, ktory pozostava z trabekularneho alebo kortikotrabekuldrneho kostného stepu.

Kontraindikacie:
Systém lateralnej medzistavcovej fizie SKYHAWK je, podobne ako dalSie ortopedické implantéty,
kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

1. Pritomnost aktivnej infekcie, pri ktorej by pouZitie implantatu mohlo znemoznit adekvatnu a
dokladnu liecbu tejto infekcie.

2. Rychlo postupujtice ochorenia kibov alebo syndromy kostnej absorpcie, ako napr. Pagetova
choroba, osteopénia, osteopordza alebo osteomyelitida, ktoré znemozniuji adekvatnu fixaciu.

3. Stavy, ktoré maj za nasledok pdsobenie nadmernych sil na kosti aimplantaty, ako napr. zdvaina
obezita, tehotenstvo alebo degenerativne ochorenia. Rozhodnutie pouZit tento systém pri tychto
stavoch musi vykonat lekar s prihliadnutim narizika a prinosy pre pacienta.

4. Znamaalebo suspektna alergia na kovy.

5. Predosla fizia stavcov na danej drovni, ktora sa maliecit.

Moiné neZiaduce udalosti:
Medzi potencidlne neZiaduce udalosti patri:
1. Neschopnost pomdcky zabezpecit adekvatnu mechanicku stabilitu.
Strata fixacieimplantatu.
Zlyhanie komponentu pomacky.
Migracia alebo ohnutie pomdcky.
Strata spravnej polohykosti.
Nezrastenie.
Fraktura kostnychstruktur.
Resorpcia pouzitého kostného Stepu bez prirastenia.
Imunitna odpoved na materialy implantatu.

Poznamka: Ortopedické operaciasaspajasrizikami,rovnakoakokazdyvelkychirurgicky zakrok. Medzi
zname zriedkavé komplikdcie pocas a po operécii patri: skora alebo neskorainfekcia, ktorasimoze
vyzadovatdodato¢nychirurgickyzakrok, poskodenieciev, chrbticealebo periférnychnervov, plticna
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embolia, strata zmyslovych a/alebo motorickych funkcii, impotencia, trvald bolest a/alebo deformécie. V
ojedinelych pripadoch mézu byt niektoré komplikacie smrtefné.

Vystrahy a preventivne opatrenia:
Pri pouzivani implantatov si musi byt chirurg vedomy nasledovnych skuto¢nosti:

1. Spravny vyber implantatu je mimoriadne déleZity. Pravdepodobnost Uspesného chirurgického
zakrokusazvysujevolbouspravnejvelkosti, tvaruakonstrukcieimplantatu. Velkostatvar
ludskychkosti obmedzujevelkosta pevnost poufitychimplantatov.Ziadnyimplantatnieje
schopny zniestsily spdsobené celouvahou pacienta bez podpory.

2. Sprévna manipuldcia simplantdtom je mimoriadne ddleZitd. Je nutné predchadzat ohybaniu
implantatov, vytvoreniuzarezovalebo$krabancov. Tietoinnostimdzusposobitdefekty
povrchovej Gpravy a koncentracie vntornych napéti, ktoré sa mozu stat zdrojom pripadného
zlyhania pomacky.

3. NIKDY NEPOUZIVAITE POSKODENE IMPLANTATY.

4. Len najednorazové pouZitie. Opdtovné pouitie pomdcok urcenych na jednorazové poufitie (napr.
implantatov, vrtakov, spon, skusobnych pritov) mdze mat za nasledok poranenie alebo opétovny
chirurgicky zékrokz dovodu poskodenia aleboinfekcie.

5. Vietky implantéty st uréené na JEDNORAZOVE POUZITIE. Vietky pousité implantatyje potrebné
zlikvidovat.Napriektomu, ze pomdckasa mézezdat bytneposkodend, mdze matminiatdrne
defektyaposkodeniaspdsobenévnitornymnapatim, ktorémézumatzanasledok inavové
zlyhanie pomaocky.

6. Nesterilné:implantéty a nastroje systému lateralnej medzistavcovej fizie SKYHAWK sa dodavaju
nesterilné, pretosamusia predkazdym pouzitimdokladne vy¢istit asterilizovat.

7. Pooperaln starostlivost je déleita. Pacienta poucte o obmedzeniach implantatu a upozornite
honato,Ze zatazenievahouanapatim, ktorymitelo pdsobinapomdcku, mévplyvnaspréavne
zhojenie kosti.

8. Pacienti, ktori v minulosti podstdpili chirurgicky zakrok na drovniach, ktoré sa maju liecit, mozu
mat odli$né klinické vysledkyv porovnani's pacientmi bez predoslej operacie.

9. Implantaciu pomocky pre medzistavcovd fuziu mozu vykonavat vyhradne skiseni spinalni
chirurgovia Specialne vyskoleni v oblasti pouZitia tejto pomacky, pretozeide o technicky narocny
zakrok, ktory predstavujeriziko vaznej ujmy nazdravi pacienta.

Informacie o kompatibilite s MRI:
Na vyhodnotenie celého radu systému medzistavcovych implantatov sa vykonalo neklinické testovanie
asimuldcie MRI, ktoré zahrnali klinicky relevantné modelovanie in-vivo. Neklinické testovanie
preukézalo, Ze poufitie celého radu systému v prostredi MR je pripustné za urcitych podmienok. Pacient
simplantatom z tohto radu produktov moze byt bezpecne vy3etrovany skenovacim systémom MR, ktory
splna nasledujuce podmienky:
¢+ Statické magnetické polelenosile1,5Talebo3T
+ Maximalny priestorovy gradient pola4 000 gauss/cm (40 T/m)
+ Maximalna priemerna mieraabsorpcie(SAR) celymtelomhlésena systémom MR vhodnote
2 W/kg pocas 15 mintt snimania (t. j. v priebehu pulznej sekvencie) v normalnom prevadzkovom
rezime

Pri vyssie uvedenych podmienkach snimania sa predpoklada maximalny narast teploty sposobeny
implantdtom zo systému medzistavcovych implantatov o 4,4 °C po 15 mindtach nepretrzitého snimania
(t. j. v priebehu pulznej sekvencie).

Pri neklinickom testovani siahal artefakt obrazu spdsobeny implantatom zo systému medzistavcovych
implantatov do vzdialenosti priblizne 4 mm od tejto pomdcky pri zobrazovani sekvenciou gradient echo a
pouziti 3 T systému MR.

Cistenie:

Implantaty a nastroje systému lateralnej medzistavcovej flzie SKYHAWK sa dodavaju Cisté, no nesterilné.
Ak saimplantét ostane do kontaktu s akymkolvek fudskym tkanivom alebo telesnou tekutinou, nesmie sa
opatovne sterilizovat ani opatovne pouzivat. Vsetky kontaminované implantaty zlikvidujte.

Po kazdom pouziti je nutné dokladne vycistit vietky néstroje. Na Cistenie mozete poutit overené

Ziadny nastroj si pred Cistenim nevyzaduje demontai.

Po pouiziti:

Vidy, ked'jeto mozné, nedovolte, aby krv, zvyskytkanivalebo telesné tekutiny zaschli nanéstrojoch.
Chirurgické néstroje pripravte na opatovné pouZitie okamdite, ¢im dosiahnete najlepSie vysledky pripravy
a prediZite Zivotnost néstrojov.


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

1. Zvysky telesnych tekutin a tkaniv z ndstrojov utrite jednorazovou utierkou, ktora nepusta viékna.
Nastroje vlozte do nadoby s purifikovanou vodou alebo do podnosov prikrytych vihkymi utierkami.
Nedovolte, abynanastrojoch predcistenimzascholfyziologickyroztok, krv, telesnétekutiny,
tkanivo, fragmenty kosti aleboiny organicky material.

2. Najlepsie vysledky dosiahnete, ak nastroje vycistite do 30 mintt po poutiti alebo ich vybrati z
roztoku, ktorymazaulohuminimalizovat mieruzaschnutianecistot predcistenim.

3. Pouzité néstroje preneste na oddelenie pripravy nastrojov v uzavretych alebo prikrytych nadobéch,
aby ste zniZili nadmerné riziko kontaminacie.

Poznamka: Namacanie nastrojov v proteolytickych Cistiacich roztokoch alebo inych roztokoch
pouzivanych pred Cistenim ulah¢uje Cistenie najma zloZitych nastrojov a tazko dostupnych miest (napr.
kanyly, rirky a pod.). Tieto enzymatické Cistiace prostriedky a enzymatické penové spreje rozkladaju
bielkoviny a zabrafiujt zaschnutiu krvi a bielkovinovych materidlov na nastrojoch. Dokladne dodrzujte
pokyny vyrobcu na pripravu a pouZzitie tychto roztokov.

Priprava na Cistenie:

1. Vsetky nastroje s pohyblivymi ¢astami (napr. tlacidld, spiste, panty) je potrebné ponorit do
Cistiaceho roztoku v otvorenej polohe, ¢im sa zaisti pristup Cistiaceho roztoku do tazko pristupnych
miest.

2. Nastroje pred ruénym alebo automatickym Cistenim namacajte v purifikovanej vode po dobu
10 minut.

3. Pred ruénym alebo automatickym Cistenim z néstrojov odstrarite vSetky viditené necistoty
pomocou makkej handricky alebo kefky s plastovymi stetinkami. Pomocou kefky s plastovymi
Stetinkami alebo kefky na rurky odstrarite necistoty zo vSetkych dutin. Na Cistenie tazko
pristupnych miest méZzete poutit striekacku (ak je to vhodné).

4. Narucné a automatickeé Cistenie pouzivajte enzymaticky Cistiaci prostriedok. Vsetky enzymatické
Cistiace prostriedky, ich koncentraciu a teplotu, pripravte na poutitie podfa pokynov vyrobcu. Na
pripravu enzymatickych Cistiacich prostriedkov mdzete pouzit zmékcend vodu z vodovodu. Na
dosiahnutie optimalneho tcinku musi mat enzymaticky Cistiaci prostriedok odportcand teplotu.

Rucné cistenie:

1. Nastroje Gplne ponorte do enzymatického Cistiaceho roztoku a nechajte ich namécat po dobu
20minat.Pomocoukefkys makkymi nylonovymistetinkamijemnecistite pomdcku,az kym
neodstranite véetky viditelné necistoty. Mimoriadnu pozornost venuijte skaram, dutinam,
priliehajcim plocham, konektorom a dalsim miestam, ktoré sa tazko Cistia. Dutiny vycistite
pomocoudlhej, tenkej kefkys makkymistetinkami (napr. kefkounacisteniertrok).

2. Nastroje vyberte z enzymatického Cistiaceho prostriedku a minimélne po dobu 3 mindt ich
oplachujte pod tecticou vodou z vodovodu. Silnym pridom dékladne vyplachnite dutiny, otvory a
dalsie tazko pristupnémiesta.

3. Pripraveny Cistiaci prostriedok nalejte do ultrazvukovej Cisticky. Pomocku Gpine ponorte do
Cistiaceho prostriedkua nechajte ho €istit po dobu 10 mindt.

4. Néstroj oplachujte v purifikovanej vode najmenej po dobu 3 mindt alebo pokial na nastroji alebo

v prude vody odtekajucej z nastroja nebudu viditelné ziadne znamky krvi alebo necistét. Silnym
pridom dékladnevyplachnite dutiny, otvory adalsie tazkopristupné miesta.

Zopakuijte postup ultrazvukového Cisteniaa oplachovania uvedenéhovyssie.

Znastroja utrite prebytoéntivihkost pomocou istej, savej utierky, ktora nepusta viakna.
Skontrolujte, ¢i sa nanastrojoch nenachadzajuviditelné necistoty.

Ak st pritomné viditelné necistoty, zopakujte kroky uvedené vyssie.

Automatické cistenie:

1. Nastroje pine ponorte do enzymatického Cistiaceho roztoku a nechajte ich namacat po dobu
10 minut, nasledne ich nechajte 10 mindt Cistit ultrazvukom. Pomocou kefky s méakkymi
nylonovymi Stetinkami jemne Cistite pomocku, aZ kym neodstranite vsetky viditelné necistoty.
Mimoriadnu pozornost venujte $karam, dutinam, priliehajtcim plocham, konektorom a dal$im
miestam, ktoré sa tazko Cistia. Dutiny vyCistite pomocou dlhej, tenkej kefky s makkymi Stetinkami
(napr. kefkou na istenie rirok). Tazko pristupné miesta a tesne priliehajtice plochy mozete lepsie
vyCistit pomocou prudu vody zo striekacky alebo vodovodu.

2. Nastrojevybertezistiaceho prostriedkuaoplachujteichpodpridompurifikovanejvody
minimalne po dobu 1 mindty. Silnym pridom dékladne vyplachnite dutiny, zaslepené otvory a
dalsie tazko pristupnémiesta.

3. Nastroje ulozte dovhodného kosika umyvacky/dezinfekénej Gisticky a vycistite ich s pouzitim
standardného umyvacieho/dezinfekénéhodistiaceho cyklu nanastroje.

4. Néstroje ulozte na driaky automatickej umyvacky do polohy odportcanej vyrobcom umyvacky.

5. Nadokladnévycistenieje potrebné dodrzat nasledujice minimalne parametre.

a. 2mindty predmyvania studenou vodou z vodovodu

. 1 mintta predmyvania hortcou vodou z vodovodu

2minuty umyvaniacistiacimprostriedkomahoruicouvodouzvodovodu (64-66°C)
. 1 minuta oplachovania hortcou vodouz vodovodu
. 2minuty termélneho oplachovania purifikovanou vodou (80-93 °C)

1minata oplachovania purifikovanou vodou (64 - 66 °C)

7 az 30 mindt susenia horucim vzduchom (116 °C)
6. Skontrol ujte, Ci sa nanastrojoch nenachadzaju viditelné necistoty.
7. Ak st pritomné viditelné necistoty, opakujte vyssie uvedené kroky, az kym nie si vidite/né Ziadne

necistoty.

Qo oo o

Poznamka: Niektoré Cistiace prostriedky obsahujice napr. hydroxid sodny, formalin, glutaraldehyd,
bielidlo a/alebo iné zasadité Cistiace prostriedky mdzu poskodit néstroje. Tieto prostriedky nepouzivajte.

Poznamka: Po Cisteni a pred kazdym pouzitim pohladom skontrolujte nastroje. Néstroje s poskodenim,
zmenou sfarbenia, kordziou, poskodenymi komponentmi, priehlbinami, ryhami alebo akymkolvek inym
defektom zlikvidujte alebo vratte spolo¢nosti Orthofix. Poskodené néstroje nepouzivajte.

Ako uréit ukonéenie Zivotnosti nastroja:

Nastroje urcené na jednorazové pouZitie nepouzivajte opakovane. Zrakom skontrolujte dosiahnutie
Zivotnosti nastrojov urcenych na opakované pouzitie. Nastroje Orthofix urcené na opakované pouzitie
dosiahli svoju Zivotnost v nasledujucich pripadoch:
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1. Nastroje vykazuju znamky poskodenia, ako napriklad zaseknutie, ohnutie, zlomenie, jasné znamky
opotrebovania a/alebo akékolvek iné stavy, ktoré mdzu mat vplyv naich bezpetné a icelné
poutzitie.

2. Rezné plochy nastrojov uréenych na rezanie kosti a/alebo tkaniv (napr. zévitniky, pilniky, kyrety,
klieste)vykazujuzndmky opotrebovania, akonaprikladvrypy, oderyalebootupenie.

3. Priliehajtce plochy nastrojov, ktoré prichadzaji do kontaktu s inymi poméckami (napr. implantaty,
nastroje, rukovate) sa zasekavaju, nie si schopné prichytit sa alebo bezpeéne udrzat dand
pomécku. Pred kazdym poutzitim je potrebné overit funkénost néstroja.

4. Nepouzivajtenastroje, ktorédosiahlisvojuzivotnost. Nastroje, ktoré dosiahlisvojuZzivotnost,
zlikvidujte v silade s postupmi vasej nemocnice alebo ich vratte spolotnosti Otrhofix nalikvidaciu.

Sterilizacia:

Implantaty a nastroje systému lateralnej medzistavcovej fizie SKYHAWK sa dodavajii NESTERILNE. Véetky
nastrojeaimplantaty pred pouZitimumiestnitedopuzdrananastroje/implantaty, puzdrozabalte do
sterilizacného obalu schvaleného Spravou potravin a lieciv (Food and Drug Administration, FDA) alebo ho
umiestnite do pevného sterilizaného kontajnera a kontajner vlozte do autoklavu, v ktorom ich personal
nemocnice vysterilizuje pomocou jedného z uvedenych odporucanych cyklov:

Sterilizacia v puzdrach Orthofix s modrym obalom Blue Wrap:

alebo: Metdda: Para
Cyklus: Predvakuovy
Teplota: 132°C
Cas expozme 4 minlty

Metdda: Para

Cyklus: Gravitaény
Teplota: 132°C
Casexpozme 15 minat

Ca sysenia: %Ommut Ca su$enia: ?)0 minut
Vdvojitomobale V dvojitomobale

(odporuca sa sterilizacny obal (odporuca sa sterilizacny obal
schvaleny FDA) schvaleny FDA)

Sterilizacia v pevnych steriliza¢nych kontajneroch:
Ak pouzivate pevné sterilizacné kontajnery, vycistite ich, skontrolujte a pripravte ich podla pokynov
vyrobcu.

2volte vhodny sterilizaény kontajner s pevnym dnom alebo filtrom, aby as dofiho zmestilo puzdro Orthofix
(odporacané rozmery kontajnera: dizka 59,1 cm, Sirka 28,6 cm). Bol overeny nasledovny sterilizacny
cyklus:

Metdda: Para

Cyklus: Predvakuovy
Teplota: 132 °C

Cas expozicie: 4 mindty
Cas susenia: 30 min(t

Poznamka: Pevnésterilizaéné kontajnery s pevnym dnomnieje mozné pouzitv parnomcykle
gravitatného spadu.

Overovanie a rutinna kontrola sa ma vykonavat v stlade s normou ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Komplexny sprievodca parnou sterilizdciou a zaistenim sterility v zdravotnickych
zariadeniach).\nécyklysamézupouzivat,akstvsulades vy$sie uvedenymi postupmiaposkytuju
Ucinnost sterilizacie na trovni 10-%

Balenie:

Balenie kazdého komponentu musi byt pri doruéeni neposkodené. Ak sa pouziva systém dodania, pred
pouzitim je potrebné dokladne skontrolovat, & st véetky stpravy kompletné, a & st véetky komponenty
neposkodené. Poskodenébaleniaaproduktysanesmupouzivatajepotrebnéichvrétitspolocnosti
Orthofix.

Nastrojeaimplantatysystémulateralnejmedzistavcovejfizie SKYHAWK sadodavajivmodularnych
kontajneroch Specilne ur¢enych na ulozenie a usporiadanie komponentov tohto systému. Nastroje tohto
systémusuvkazdommodularnomkontajneri usporiadanénapodnosoch, coulah¢ujeichvyberanie
pocas operacie. Tieto podnosy taktiez chrania komponenty systému pocas prepravy. Jednotlivé nastroje a
implantaty st navyse dodané v uzavretych plastovych vreckach s oznaceniami jednotlivych produktov.

StaZnosti a reklamdcie:

V3etky staznosti zo strany zdravotnickych pracovnikov (t.). zakaznikov alebo pouzivatelov tohto systému
produktov) alebo reklamécie na zaklade nespokojnosti s kvalitou, oznacenim, Zivotnostou, spolahlivostou,
bezpetnostou, Gtinnostou a/alebo vykonom produktov oznamuijte spolocnosti Orthofix US LLC, 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX75056, USA, natelefénnom¢isle 1-214-937-3199 alebo 1-888-298-5700
alebo

e-mailom na adrese complaints@orthofix.com.

Dalsie informécie:
Odporucany chirurgicky postup stvisiaci s pouzitim tohto systému vam na poziadanie poskytne
spolotnost Orthofix na telefénnych ¢islach uvedenych vyssie.

Informacie o obsahu latexu:

Implantaty, nastrojea/alebo obalovymaterial pouZityvsystémelateralinejmedzistavcovejfuzie
SKYHAWK neboli vyrobené s poutitim prirodného kaucuku, ani neobsahuju prirodny kaucuk. Termin
prirodny kaucuk” zahfia prirodny kaucukovy latex, suchu prirodnt gumu a synteticky latex alebo
syntetickd gumu, ktora obsahuje prirodny kaucuk.

Upozornenie: Federalnezakony (vUSA) obmedzujti predajtejtopomdckyvyluénelekiaromalebona
lekdrsky predpis.


mailto:complaints@orthofix.com

Ry Onl Federdlne zdkony (v USA) obmedzuju predaj tychto pomécok
x Unly vyluéne lekdrom alebo na lekarsky predpis.
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