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Device System Name:

PILLAR®SA PTC Spacer System

Description:

The PILLAR SA PTC Spacer Systemis comprised of a variety ofimplants thathave a PEEK core
withintegrated porous titanium end plates. The implants incorporate integrated anterior screw
holes to allow for medial placement of bone screws as well as a titanium plate for securing the
bone screws once inplace. Theimplants are designed with a roughened surface on the inferior
and superior faces of the implant to provide increased stability and help prevent anterior/poste-
rior movement of the device.

The PILLARSAPTC Spacer Systemisintended forintervertebralbody fusion toaidinthe surgical
correction of the spine and isimplanted using an anterior approach.

The PILLAR SA PTC spacers are provided sterile. The cover plate, screws and instruments are
provided non-sterile and require sterilization prior to use.

The PILLAR SA PTCimplants are designedto be used with PILLAR SA PEEK Spacer Systeminstru-
mentation. The implants are not compatible with components from any other manufacturer's
system.

Indications for Use:

The PILLARSAPTC Spacer Systemisindicatedforspinalfusionproceduresinskeletally mature
patientswithDegenerative Disc Disease (DDD) at one ortwo contiguouslevelsinthelumbar
spine (L2-S1). DDDis defined asback painof discogenic originwithdegeneration of the disc
confirmed by patient history and radiographic studies. DDD patients may also have up o Grade
1spondylolisthesis attheinvolvedlevels.These patients mayhave had apreviousnon-fusion
surgery at the involvedlevel(s).

The PILLAR SA PTC Spacer System is infended for use with autograft and/or allograft comprised
of cancellous and/or corticocancellous bone graft.

The PILLARSAPTC Spacer Systemisintended foruse with four of the fitaniumalloy screws pro-
vided withthe system. Ifthe physician chooses touse fewerthanfour of the provided screws
then supplemental fixation must be used to augment stability. As anexample, a supplemental
fixation system that may be usedisthe Orthofix Firebird® Spinal Fixation System.

Patients must have undergone aregimen of at least six months of non-operative freatment prior
to being treated with the PILLAR SA PTC SpacerSystem.

Contraindications:
The PILLAR SA PTC Spacer 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. Prior fusion at the level to be freated.

5. Any circumstances not listed under the heading indications.

Potential Adverse Events:

Potential adverse effectsinclude, 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: Aswith any major surgical procedure, there arerisksinvolvedin orthopedic surgery.
Infrequent operative and postoperative complicationsknown to occur are: early orlateinfection,
whichmayresultinthe need foradditionalsurgeries, damage to blood vessels, spinal cord or
peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence, perma-
nent pain and/or deformity. Inrare instances, 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 extremelyimportant. The potential for successis
increased by the selection of the proper size, shape, and design of the implant. No implant
canbe expected towithstand the unsupported stresses of full weight bearing. The size,
shape and condition of the human bones are also contributing factors to the success of the
surgery.

2. Do not use damaged implants. The correct handling of the implant is extremely important.
Implantsshould not be bent, notched or scratched. These operations can produce defects
insurface finish and may cause internal stress concentrations, which may become the focal
point for eventual failure of the device.

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

4. DONOTre-sterilize PILLAR PTC spacers as this couldresultininjury orrequire reoperation
due to breakage.

5. PILLAR SA bone screws and plates are provided non-sterile, and therefore, must be
sterilized prior to each use.

6. Single use only. Reuse of deviceslabeled as single-use (e.g. implants, drills, tacks, frial rods)
couldresultininjury orreoperation due to breakage orinfection.

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

8. Non-Sterile; the PILLAR SA PEEK Spacer instruments are provided non-sterile, and therefore,
must be thoroughly cleaned and sterilized after each use.

9. Postoperative careisimportant.The patientshould beinstructedin thelimitations of the
implant and should be cautionedregarding weight bearing and bodly stress on the device
prior to secure bone healing.

10. Based on the dynamic testing results, the physician should consider the levels of
implantation, patient weight, patient activity level, other patient conditions, etc., which
mayimpactthe performance of theintervertebral body fusion device.

11. Theimplantation of theintervertebralbody fusion device should be performed only by
experienced spinal surgeons withspecific trainingin the use of this device becauseitisa
technically demanding procedure presenting arisk of seriousinjury tothe patient.

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

MRI Compatibility Information:
Non-clinical testing and MRIsimulationsthatincludedin-vivo, clinicallyrelevant modeling
were performed to evaluate the entire family of theInterbody 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 absorption rate (SAR) of
2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating
Mode

Under the scan conditions defined, animplant fromthe Interbody Systemis expected to produce
amaximumtemperaturerise of 4.4°C after 15 minutes of continuousscanning (i.e., per pulse
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 PILLAR SA PTC spacers are provided STERILE. Please discard all opened and unused
implants.

The PILLAR SA bone screws and plates are provided clean but not sterile. Once animplant comes
in contact with any human tissue or bodily fluidit should not be re-sterilized or used. Please
discard all contaminated implants.

The PILLARSAPEEK Spacerinstruments are compatible foruse with the PILLAR SA PTC Spacer
implants. Allinstruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done us-
ing validated hospital methods or following the validated cleaning processes described below.

None of the instruments in the system require disassembly prior to cleaning.
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From Point of Use:
Wheneverpossible, donot allow blood, debris orbody 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 other organic
debris to dry on instruments prior to cleaning.

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

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

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

Preparation for Cleaning:

1. 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. Lumensshould 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.

Repeat the sonication and rinse stepsabove.

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.
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Automated Cleaning:

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

. 2 minute prewash with cold tap water
1 minute prewash with hot tapwater
. 2minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
1 minute hot tap waterrinse
. 2minute thermalrinse with purified water (80-93°C/176-200°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.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions
should not be used.

Note: 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.

Torque Limiting Instrument Maintenance
* Ifatorque-limiting handle has been dropped, impacted or usedincorrectly, returnto
Orthofix.
*  Torque-limiting handles require maintenance at minimum, every three years or per your
service agreement. Please return your torque limiting handles to Orthofix for required
maintenance.
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Instrument End of Life Determination:

Donotreuse Single Useinstruments. Visuallyinspect thereusableinstrumentsto 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 mayimpactthe devicessafe and effective use.

2. Instrumentsintendedfor cutting bone and/orftissue (e.g.tap, rasp, curette, rongeur)
-whenany ofthe cutting surfaces showsigns of wearsuch asnicks, abrasions or
otherwise dulled cutting surfaces.

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

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

Sterilization:
The PILLAR SA PTC spacers are provided STERILE. They are sterilized using gamma iradiation
sterilization. Do not re-sterilize.

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

The PILLARSAbone screws, plates andinstruments are supplied NON-STERILE. Prior touse, all
non-sterile instruments and implants should be placed in the appropriate Orthofix case which
will be wrapped in a FDA cleared sterilization wrap and placed in the autoclave for sterilization
by the hospital using one of the followingrecommended cycles:

Method: Steam

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

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

Double wrapped

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide fo steamsterilization and sterility assurance in health care facilities. Other cycles may be
used aslong as they comply with the above practices and provide assterility 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 PILLAR SA PTC instruments, bone screws, and plates are provided in a modular case specifi-
callyintended to contain and organize the system's components. The system'’s instruments are
organizedintotrayswithineach modular case foreasyretrieval 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.

PILLAR SA PTC spacers are provided STERILE. Do not use if the package is opened or damaged
or if the expiration date haspassed.

Product Complaints:

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

Further Information:
Arecommended Operative Technique for the use of this systemis available upon request from
Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the PILLAR SA PTC Spacer System are
notformulated withand donotcontainnaturalrubber.The term “naturalrubberincludes
natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains
natural rubber in itsformulation.

Caution: Federallaw (USA|restrictsthese devicestosaleby oronthe order of aphysician.

Federal (U.S.A.) lawrestrictsthis devicetosale

Provided Non-Sterile DoNot Resterilize

Rx Only by or on the order of a physician
. Sterilized Using
A Seelnstructionsfor Use | [STERJLE[R] Iradiation
I:Ii] Orthofix.com/IFU 2 Use By Dale
Single Use Only
® Do Not Reuse d Manufacturer
Authorized
REF Catalogue Number Representative

Lot Number Serial Number

MR Conditional
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Espariol

Nombre del sistema de dispositivo:
Sistema de espaciador
PILLAR®SA PTC

Descripcion:

El sistema de espaciador PILLAR SA PTC incluye una variedad de implantes que tienen un nicleo
de PEEK con placas ferminales de fitanio porosas infegradas. Los implantes incorporan orificios
roscados anterioresintegrados paral lacolocacién medialdetornillos dseos, asicomouna
placa de titanio para fijar los tornillos dseos una vez colocados en su Iugor Losimplantes estan
disefiados conuna superﬂcwe &spera en ambas superficies, inferior y superior, delimplante para
aportar mayor estabilidad y ayudar a prevenir el movimiento antero-posterior del dispositivo.

Elsistema de espaciador PILLAR SA PTC estdindicado en procedimientos de fusidnintervertebral
como ayuda para corregir quirirgicamente la columna, y se implanta usando un abordaje
anterior.

Losespaciadores PILLARSAPTCse suministranestériles.Laplacacobertora,lostornillosylos
instrumentos se suministran sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso.

Los implantes PILLAR SA PTC estdn disefiados para ufilizarse con el instrumental del sistema de
espaciador PILLAR SA PEEK. Losimplantes no son compatibles con componentes de ninguno de
los sistemas de ofros fabricantes.

Indicaciones de uso:

El sistema de espaciador PILLAR SA PTC estd indicado para procedimientos de fusion espinal
enpacientes esqueléticamente maduros conenfermedaddiscal degenerativa (DDD) enunoo
dosnivelescontiguos delacolumnalumbar (L2-S1).LaDDDse define como dolor dorsal de
origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por los antecedentes del paciente y
los estudios radiogrdficos. Los pacientes con DDD también pueden tener espondilolistesis hasta
de grado 1 en los niveles afectados. Estos pacientes pueden haberse sometido a una cirugia
anterior distinta a la cirugia de fusion en el nivel o niveles involucrados.

Elsistema de espaciador PILLAR SA PTC estd indicado para utilizarse con autoinjertos y/o
aloinjertoscompuestosdeinjertos dseos esponjosos y/o corticoesponjosos.

Elsistema de espaciadorPILLARSA PTC estdindicado parasu uso conlos cuatrotornillos

de aleaciéndetitaniosuministrados conelsistema. Sielmédico opta pornousarel total

de los cuatro tornillos suministrados, serd necesario usar fijacion adicional para aumentar la
estabilidad. Como ejemplo, unsistema de fijacion adicional que puede utilizarse es el sistema de
fijacion espinal Orthofix Firebird®.

Los pacientes debensometerse aun régimen de por lo menos seis meses de tratamiento no
quirbrgico antes de ser tratados con el sistema de espaciador PILLAR SA PTC.

Contraindicaciones:
Aligual que ocurre con otros implantes ortopédicos, el sistema de espaciador de PILLAR SAPTC
estd contraindicado para utilizarse en pacientes:

1. Coninfecciones activasenlas que el uso de unimplante pudieraimpedir el fratamiento
adecuado y apropiado de lainfeccion.

2. Conartropatiardpidamente degenerativa o sindromes de absorcidn 6sea, comola
enfermedad de Paget, la osteopenia, la osteoporosis ola osteomielitis, que pudieran
impedirla fijacion adecuada.

3. Con afecciones que puedan ejercer tensiones excesivas sobre el hueso y los implantes,
como obesidad grave, embarazo o enfermedades degenerativas. El médico es quien debe
tomar la decision sobre si utilizar este sistema en dichas afecciones, teniendo en cuenta
los riesgos frente alas ventajas para cada paciente.

4, Con fusion anterior al nivel que se va atratar.

5. Cualquier circunstancia no incluida enindicaciones.

Posibles episodios adversos:

Entre los posibles efectos adversos se cuentan, entre otros:
Deficiencia del d|sposmvo para proveerla estabilidad mecdnica adecuada
Pérdida de fijacion delimplante

Fallo de o\gUn componente del dispositivo

Desplazamiento o curvatura del dispositivo

Pérdida de la dlineacién 6sea

Soldadura no consolidada

Fractura de estructuras 6seas

Resorcion sinincorporacion de cualquier injerto 6seo utilizado
Respuesta inmunogénica a los materiales delimplante
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Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugia orfopédica implica riesgos.
Complicaciones operatorias y posoperatorias que ocurren con poca frecuencia de las que se fiene
conocimientoson:infecciontempranao tardia, que podriahacernecesariascirugiasadicionales,
lesidnalos vasossanguineos,lamédulaespinal olos nervios periféricos, émbolos pulmonares,
pérdidade la funcidn sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. Encasos
raros, algunas complicaciones podrian ser fatales.

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

1. Laseleccion correcta delimplante es sumamente importante. La probabilidad de éxito
aumenta conlaseleccion del tamario, la formay el disefio adecuados delimplante. No
puede esperarse que unimplante resista sinapoyo las tensiones de una carga completa.
Otrosfactorescontribuyentesal éxito delaintervencidénsonlaforma, eltamafoyel
estado de los huesos humanos.

2. No utilice implantes dafiados. La manipulacion correcta del implante es sumamente
importante. Los implantes no deben doblarse, marcarse con una muesca ni rayarse.
Estasmanipulaciones pueden producirdefectosenelacabadode susuperficie y podrian
causarconcentraciones de presioninterna, que podrianconvertirse enelfocode un fallo
eventual del dispositivo.

3. LosespaciadoresPILLARSA PTC se suministran ESTERILES. No utilice el productosiel
envase estd abierto o dafado, osiha vencidola fecha de caducidad.

4. NOreesterilice estos espaciadores PILLAR PTC ya que esto podria provocarlesiones o
precisar una nueva operacion debido a su rotura.

5. Lasplacasylos tornillos 6seos PILLAR SA se suministran no estériles y, porlo tanto,
deben esterilizarse antes de cada uso.

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

7. Todoslos implantes estdn 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.

8. Noestériles;losinstrumentos del espaciador PILLAR SA PEEK se suministranno estériles,
porloque deberdnlimpiarse y esterilizarse afondo después de cada uso.

9. Elcuidado posoperatorio esimportante. Debe instruirse al paciente sobre las limitaciones
delimplante y prevenirle sobre la carga del peso y la tension del cuerpo sobre el
dispositivo antes de la consolidacion éseasegura.

10. Baséndose enlos resultados de las pruebas dindmicas, el médico deberd considerarlos
niveles de implantacion, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, ofras
afeccionesdelpaciente, etc., quepuedanafectaralrendimiento del dispositivode fusion
intervertebral.

11, Laimplantacion del dispositivo de fusion intervertebral deberdn realizarla Gnicamente
cirvjanos especialistasen columna vertebral con formacidn especifica en el uso de este
dispositivo,ya que setrata de unprocedimiento técnicamente complejo que presentaun
riesgo de lesion grave para el paciente.

12. Lospacientesintervenidos anteriormente alos niveles que se van a tratar pueden tener
diferentesresultados clinicos en comparaciéonconlosqueno hansidointervenidos
anteriormente.

Informacién de compatibilidad con la RM:
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:
e Campo magnético estético de 1,5 o 3 teslas, solamente
¢ Campo magnético de gradiente espacial méximo 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

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

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

Limpieza: )
Los espaciadores PILLAR SA PTC se suministran ESTERILES. Deseche todos los implantes abiertos
y no utilizados.
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Las placasy los tornillos 6seos PILLAR SA se suministranlimpios pero no estériles. Una vez
queunimplante entre en contacto conalgun tejido o liquido corporal humanos, no deberd
reesterilizarse ni utilizarse. Deseche todoslosimplantes contaminados.

Elusodelosinstrumentos del espaciador PILLAR SA PEEK es compatible conlosimplantes
del espaciador PILLAR SA PTC. Todoslos instrumentos deberdn limpiarse a fondo después de
cada uso. Lalimpieza puede redlizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo los
procesos de limpieza validados que se describen a continuacion.

Ninguno de los instrumentos del sistema necesita desmontarse 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. Paralograr resultados optimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mds utilizarlo.

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 solucion 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 evitar riesgos 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.

Preparacion para la limpieza:

1. Todoslosinstrumentos que tengan piezas méviles (p.ej., mandos, gatillos, bisagras)
deberdncolocarse enlaposicion abierta para permitirque el liquido de limpiezallegue a
las zonas dificiles de limpiar.

2. Antesdel proceso de limpieza manual o automatizada, ponga enremojo losinstrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua purificada.

3. Antesdelalimpieza manual o automatizada, utilice un pafio 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 eliminarla suciedad 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 diluciony la temperatura de
usorecomendadas porel fabricante. Para prepararlos detergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener unrendimiento ptimo del detergente
enzimdtico, esimportante utilizarlas temperaturas recomendadas.

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 limpieza. Las luces deberdn limpiarse con un cepillo de
cerdas blandaslargoy estrecho (p. e]., un cepillo hmp\odor de pipas).

2. Saquelosinstrumentos del detergente enzimdtico y enjuéguelos 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 automatizada:

1. Sumerja por completo losinstrumentos 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
luces deberdn limpiarse con un cepillode cerdas blandas de nailonlargo yestrecho (p. €].,
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. Saquelosinstrumentos delasolucion 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.

. 2 minutos de prelavado con agua del grifofria

. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente

. 2minutosdelavado detergente conaguadel grifo caliente (64-66°C/146-150 °F)

.1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

. 2minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)
1'minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)
7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)

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

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

Mantenimiento de instrumentos dinamométricos
¢ Sisehacaido, golpeado o utilizadoincorrectamente unmango dinamométrico,
devuélvalo a Orthofix.
¢ Los mangos dinamométricos exigen un mantenimiento minimo cada tres afos o segun
su contrato de servicio. Envie sus mangos dinamométricos a Orthofix para querealicen el
mantenimiento necesario.

Determinacion del final de la vida atil del instrumento:
Noreufilicelosinstrumentos de unsolo uso.Examine visualmentelosinstrumentosreutilizables
paradeterminarsihanalcanzado elfinalde suvida 0til. 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 cualquierade lassuperficies de corte presenta signos de desgaste, como mellas,
abrasiones u otras superficies de corte sinfilo.

3. Instrumentos que se conectana ofrosdispositivos (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.

Esterilizacion: )
Los espaciadores PILLAR SA PTC se suministran ESTERILES. Se esterilizan mediante radiacién
gamma. No los reesterilice.

Esterilizacion en estuches de Orthofix con envoltorio azul: )

Los tornillos 6seos, las placas ylosinstrumentos PILLAR SA se suministran NO ESTERILES. Antes
desuuso, fodoslosimplantes einstrumentos no estériles deberdn colocarse enelestuche
Orthofix adecuado, que se envolverden un envoltorio de esterilizacidn aprobado porlaFDAY
se colocard enla autoclave para su esterilizacion por el hospital, usando uno de los siguientes
ciclos recomendados:

Método: vapor o
Ciclo:gravedad

Temperatura: 132°C (270 °F)
Tiempode exposicion: 15minutos
Tiempodesecado:30minutos
Doblementeenvuelto

Método: vapor

Ciclo: prevacio

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion: 4minutos
Tiempodesecado: 30 minutos
Doblemente envuelto

La validacién y la monitorizacién de rutina deberdn realizarse segun la normativa ANSI/AAMI
ST79 «Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilitiesr
(Guia completa para la esterilizacién por vapor y garantia de esterilidad en instituciones
médicas). Se pueden utilizar ofros ciclos siempre que cumplan las précticas descritas
anteriormente y aporten un nivel de garantia de esterilidad de 10°.

Embalaje:

Los envases de cada componente deberdn estar intactos al recibirse. Sise utilizaun sistema de
envio de mercancias, todos los equipos deberdn examinarse cuidadosamente para comprobar
que estan completos y todos los componentes deberdn examinarse cuidadosamente para
comprobarquenohansufidodaio antesde suuso.Losenvaseso productosdaiiadosno
deberdn ufilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Losinstrumentos, los tornillos éseos ylas placas PILLAR SA PTC se suministran enun estuche
modular concebido especificamente paracontenery organizarlos componentesdelsistema.
Dentro de cada estuche modular, losinstrumentos del sistema estan organizados enbandejos
para que sea més facil encontrarlos durante las intervenciones quirlrgicas. Estas bandejas
también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran
instrumentos eimplantesindividuales enbolsas de polietilenoselladas, conetiquetas de
producto individuales.

Losespaciadores PILLAR SA PTC se suministran ESTERILES. Nolo utilice siel envase estd abierto
o dafado, o se ha superado la fecha de caducidad.

Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos),
quetengaalgunaquejao que, por algin motivo, noesté satisfecho conlacalidad, identidad,
durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia orendimiento de los productos, deberd notificarlo
aOrthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU., por teléfono:
+1-214-937-3199 0 +1-888-298-5700, o por correo electrénico a complaints@orthofix.com.

Otra informacién:
Hay disponible de Orthofixuna técnica quirdrgicarecomendada paraeluso de este sistema a
peticion delinteresado. Llame a Orthofix alos nimerosindicados més ariba.

Informacién sobre latex:

Losimplantes, los instrumentos y/o el material de embalaje del sistema de espaciador PILLAR SA
PTC no estan fabricados con caucho natural nilo contienen. El término “caucho natural incluye
elldtex de caucho natural, el caucho natural secoyy el latexsintético o el cauchossintético que
contiene caucho natural en su formulacion.

Precaucion: Lasleyesfederales delos Estados Unidosrestringenlaventade estos dispositivos
a médicos, o bajo prescripcion facultativa.
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Nom du dispositif :
Systéemed’espaceur PILLAR® SAPTC

Description :

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC comprend une variété d'implants qui disposent d'une &me
en PEEK avec des plaques terminales intégrées en titane poreux. Les implants sont pourvus de
trous de vis antérieurs pourla pose médiale des vis dos et un plateau en fitane pourlafixation
desvisaosune fois posées. Lesimplantssont congus avec unesurfacerugueusesurles faces
inférieure dsupérieure, qui offreune stabilité accrue et empéche le mouvement antérieur/
postérieur du dispositif.

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC est destiné & I'arthrodése intersomatique pour faciliterla
correction chirurgicale delacolonne vertébrale, etil estimplanté parle biaisd'une approche
antérieure.

LesespaceursPILLARSAPTC sontfournisstériles.Laplaque derecouvrement, les visetles
instruments sont fournis non stériles et doivent étre stérilisés avant utilisation.

Lesimplants PILLAR SA PTC sont congus pour étre utilisés avec lesinstruments dusysteme
d'espaceur PILLAR SA PEEK. Lesimplants ne sont pas compatibles avec les composants des
systemes d'autres fabricants.

Indications :

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC est indiqué pourles procédures de spondylodese chezles
patients ayant un squelette mature avec une discopathie dégénérative & un ou deux niveaux
contigus de la colonne lombaire (L2-51). La discopathie dégénérative est définie comme étant
une douleur dorsale d'origine discale avec dégénérescence discale confirmée par les antécédents
dupatient et des examens radiographiques. Les patients atteints de discopathie dégénérative
peuvent également subir une spondylolisthésis (jusqu'au degré 1) aux niveaux concernés. Ces
patients peuvent avoirprécédemment subi une opération chirurgicale sans fusion au(x) niveau (x)
concerné(s).

Lesysteme d'espaceur PILLAR SA PTC est prévu pour étre utilisé avec une greffe autologue et/ou
une dllogreffe composées de greffon osseux spongieux et/ou cortico-spongieux.

Le systéme d'espaceur PILLAR SA PTC est destiné & étre utilisé avec quatre des vis en alliage
de titane fournies avec le systeme. Si le médecin choisit d'utiliser moins de quatre vis, il devra
utiliser une fixation supplémentaire pour augmenter la stabilité. Un exemple de systeme de
fixation complémentaire susceptible d'étre utilisé est le systéme de fixation rachidienne Orthofix
Firebird®.

Les patients doivent avoir subi un traitement non-chirurgical d'au moins six mois avant d'étre
traités avec le systéme d'espaceur PILLAR SA PTC.

Contre-indications :

Le systeme d'espaceur PILLAR SA PTC, tout comme les autres implants orthopédiques, est contre-

|nd|que pour les patients présentant les états suivants :
Infections actives ou ' utilisationd' unimplant pourraitempécher le traitement adéquat et
approprié de l'infection.

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

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

4. Arthrodése antérieure au niveau devant étrefraité.

5. Toute circonstance non mentionnée danslaliste desindications.

Evénements indésirables possibles :

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

Défaillance d'un composant du dispositif.

Migration ou courbure du dispositif.

Perte d'alignement des os.

Non consolidation.

Fracture des structures osseuses.

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

DV ONOGAWN —

Remarque : Comme toutes les interventions chirurgicales majeures, les interventions
de chirurgie orthopédique présentent desrisques. Les complications peropératoires et

posfoperofowresnonfrequenfesconnues sont :infectionimmédiate ou tardive, qui peutimposer
unereprise chirurgicale, lésions des vaisseauxsanguins, dela moelle épiniére ou des nerfs
périphériques, embolie pulmonaire, perte de la fonction sensorielle et/ou motrice, impuissance,
douleurpermanente et/ou difformité. Dans de rares cas, certaines complications peuvent étre
mortelles.

Avertissements et précautions :

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

d'implants :

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

2. Nepas utiliser desimplants endommagés. Il est extrémement important de correctement
manipuler I'implant. Ne pas tordre, entailler ni rayer les implants. Cela risquerait de créer
des défauts surle fini de surface et de concentrer des contraintes internes, qui pourraient
devenir le foyer d'une défaillance du dispositif.

Les espaceurs PILLAR SA PTC sont fournis STERILES. Ne pas utiliser sileur emballage est

ouvert ouendommagé, ou sila date de péremption est dépassée.

NE PAS restériliser les espaceurs PILLAR PTC, cela risquerait de provoquer des [ésions ou

d’imposer une réopération pour cause derupture.

5. LesvisaosetlesplaquesPILLAR SAsont fourniesnon stériles et doivent donc éfre
stérilisées avant chaque utilisation.

6. Ausage 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’ unerupfure oud'uneinfection.

7. Touslesimplantssont A USAGE UNIQUE. Toutimplant usagé doit éfre mis au rebut.
Méme s'il parait intact, le dispositif peut présenter de petits défauts et des contraintes
internes pouvant entrainer une rupture par fatigue.

8. Non stérile ; les instruments du systeme d'espaceur PILLAR SA PEEK sont fournis non
stériles et doivent donc étre soigneusement nettoyés et stérilisés aprés chaque utilisation.

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

10. D'aprésles résultats des tests dynamiques, le médecin doit prendre en considération
lesniveaux d'implantation, le poids du patient, le degré d'activité du patient, d'autres
pathologies propres au patient, etc., qui pourraient influencer les performances du
dispositif d'arthrodese intersomatique.

11, L'implantationdu dispositif d'arthrodése 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.

12. 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.
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Informations concernant la compatibilité IRM :

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

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

¢ Champ magnétique & gradient spatial maximal de 4000 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.

Dansles conditions d'i \mogene définies avec unimplant du sysfeme intersomatique, une
élévationde Temperofure maximale de 4,4°Cestattendue 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 3teslasavecune
séquence d'impulsions en écho de gradient.

Nettoyage : )
Lesespaceurs PILLAR SA PTC sont fournis STERILES. Mettre aurebut toutimplantinutilisé dont
I'emballage a été ouvert.

Lesvis a os etles plaques PILLAR SA sont fournies propres mais non stériles. Une fois qu'un
implantestentréencontactavec destissusouliquidescorporels humains,ilne doit étreni
restérilisé ni utilisé. Mettre aurebut tous lesimplants contaminés.
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Lesinstruments du systéme d'espaceur PILLAR SA PEEK sont compatibles avec lesimplants du
systéme d'espaceur PILLAR SA PTC. Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés
apréschaque utilisation. Le nettoyage peut étre effectué ensuivant les méthodes validées de
I'hépital ou ensuivantla procédure de nettoyage validée décrite ci-dessous.

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

Des la premiere utilisation :

Chaque fois que cela est possible, ne paslaisser de sang, de débris ou de liquides corporels
séchersurlesinstruments. Pour obtenirles meilleursrésultatset prolongerla durée de vie de
I'instrument chirurgical, retraiterimmédiatement apres!'ufilisation.

1. Eliminertoutexcésdeliquidescorporelsetdetissusdesinstruments al' aide d'unlinge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac remplid'eau purifiée ou un
plateaurecouvert de serviettes humides. Ne pas laisser sécher de sérum physiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques sur lesinstruments avant le nettoyage.

2. Pourassurerdesrésultatsoptimaux, lesinstrumentsdoivent étre nettoyésdansles
30 minutessuivantleur utilisation ou aprésleurretrait de lasolution 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 fout risque de contamination.

Remarque : Le fait de fremper les instruments dans des détergents enzymatiques protéolytiques
ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le nettoyage, surtout pour ceux qui sont dotés
de caractéristiques complexes et de zones difficiles d'acces (instruments canulés et tubulaires,
p.ex.). Ces détergents enzymatiques ainsique les sprays de mousse enzymatique décomposent
lesprotéines etempéchent ausang et auxmatériauxabase 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. Tousles instruments 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. Utiliseruntissu douxouune 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 est importante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.

Procédure de nettoyage manuel :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse & soies souples en nylon pour frotter
doucementle dispositifjusqu'a ce que toutesles souillures 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'accés.

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.
Rincersoigneusemenfefogressivemenf\eslumiéres,Trousefoufreszones difficiles
d'acces.

Répéterles efopes de sonication et de nngoge ci-dessus.

Eliminer tout excés d'humidité de I'instrument & I'cide d'un linge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterles étapes mentionnées ci-dessus.

oo

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremperetsoniquer pendant lOm\nufeschocun Utiliserune brosse asoiessouplesen
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 a
I'aide d'une brosse souple longue et étroite & soies en nylon (cure-pipe). Le fait d' utiliser
uneseringue ouunjetd'eauamélioreleringage deszonesdifficiles d'accésetdes
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.

a. Prélavage de 2 minutes al'eau durobinet froide

b. Prélavagede 1 minute al'eaudurobinetchaude

c. Lavageavecdétergentpendant2minutesal’eaudurobinetchaude (64-66°C/
146-150 °F)

d. Rincage de 1 minute al'eau du robinet chaude

e. Rincage & chaud de 2 minutesal'eau purifiée (80-93°C/176-200 °F)

f. Rincage de 1 minute al'eau purifiée (64-66 °C/146-150 °F)

g. Séchage de 7 &30 minutes al'air chaud (116 °C/240 °F)

Inspecter les instruments pour déceler toute souillure visible.

7. Sidessouillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'd ce qu'aucune
souillure ne soit observée.

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.

Maintenance des instruments dynamométriques
¢ Siunepoignée dynamométrique esttombée, a étéimpactée ouutilisée de maniere
incorrecte, la retourner & Orthofix.
¢ Les poignées dynamométriques doivent étre entretenues au moins tous les trois ans ou
conformément au contrat de service. Merci de retournerles poignées dynamométriques &
Orthofix pour I'entretien nécessaire.

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 ou le maintien du dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation.

4. Nepoas utiliser d'instruments qui ont atteintla fin de leur vie utile. Eliminerlesinstruments
enfinde vie conformément dlaprocéduredel'hdpital oulesrenvoyera Orthofix pour
élimination.

Stérilisation : )
LesespaceursPILLARSA PTC sont fournis STERILES. Stérilisé parirradiation Gamma. Ne pas
restériliser.

Stérilisation dans des boitiers Orthofix avec enveloppe bleue :

Les vis & os, les plaques et les instruments PILLAR SA sont fournis NON STERILES. Avant
I'utilisation, placer fous les instruments et implants non stériles dans le boitier Orthofix approprié,
quiseraemballé dans un champ desstérilisation autorisé parla FDA et placé dans |'autoclave de
stérilisation parle personnel hospitalier en utilisantl'undes cyclesrecommandés suivants :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle: Gravité

Température : 132°C (270 °F)
Durée d'exposition : 15 minutes
Tempsde séchage:30 minutes
Doubleemballage

Méthode : Vapeur
Cycle:Prévide
Température : 132°C (270°F)
Durée d'exposition:4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

Lavalidationetlasurveillance deroutine doivent étre effectuées conformémentalanorme
ANSI/AAMIST79 :«Comprehensive guide tosteamsterilization andsterility assuranceinhealth
carefaciliiesy (Guide complet surlastérilisation alavapeuret!'assurance destérilité dansles
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
sont complets et tous les composants doivent étre inspectés afin de détecter tout dommage
éventuel avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent pas étre
utilisés et doivent étre renvoyés a Orthofix.

Lesinstruments, lesvis & os etles plaques PILLAR SA PTC sont fournis dans un boitier modulaire
destiné a conteniret organiserles composants du systéme. Lesinstruments du systeme sont
rangés dans des plateaux al'intérieur de chaque boite modulaire pour une récupération facile
pendant I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du
systeme pendantletransport.Enoutre, desinstruments etdesimplantsindividuels sont fournis
dansdespochesenpolyéthyléne hermétiques avec des étiquettes produitindividuelles.

Lesespaceurs PILLAR SA PTC sont fournis STERILES. Ne pas utilisersil’emballage est ouvert ou
endommagé, ou sila date de péremption est dépassée.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (par ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ou performance des produits doit en informer la société Orthofix US 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 aupres d'Orthofixen composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Lacompositiondesimplants, desinstruments et/ou dumatériau d'emballage dusystéme
d'espaceur PILLAR SA PTC ne contient pas de caoutchouc naturel. Le terme « caoutchouc
naturelninclutle latexde caoutchouc naturel, le caoutchouc naturelsec et le latex synthétique
oule caoutchouc synthétique dontla composition contient du caoutchouc naturel.

Attention: Laloifédérale (Etats-Unis) n’ autoriselavente de ces dispositifs que parunmédecin
ou sur ordonnance médicale.


mailto:complaints@orthofix.com
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ISTRUZIONI PER L'USO

Informazioni importanti —

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Italiano

Nome del dispositivo
Sistema didistanziatori
PILLAR®SA PTC

Descrizione

IIsistema di distanziatori PILLAR SA PTC € costituito dasvariatiimpianti con animain PEEK,

con placche terminali integrate porose in titanio. Gliimpiantiincorporano fori per viti anteriori
integratiinmodo da permettere il posizionamento mediale delle viti ossee e una placcain titanio
perfissarele viti ossee unavoltaposizionate. Gliimpianti sono progettati con unasuperficie
superiore e inferiore imuvidita per una maggiore stabilita e per contribuire a evitare il movimento
anteroposteriore del dispositivo.

II'sistema di distanziatori PILLAR SA PTC ¢ destinato alla fusione intersomatica per agevolare la
correzione chirurgica del rachide e viene impiantato con approccio anteriore.

Idistanziatori PILLAR SA PTC sono forniti sterili, mentrela placca dirivestimento, le vitie gli
strumentisono forniti non sterili e devono essere sterilizzati prima dell’ uso.

Gliimpianti PILLAR SA PTC sono progettati perl'uso conlastrumentazione peril sistema di
distanziatori PILLAR SA PEEK. Gliimpiantinonsono compatibiliconicomponenti deisistemidi
altri produttori.

Indicazioni per ["uso

IIsistema di distanziatori PILLAR SAPTC e indicato perle procedure difusione spinalein
pazienti scheletricamente maturi con discopatia degenerativa (DDD) a uno o due livelli
contiguidelrachidelombare (L2-S1). Per discopatia degenerativasiintende dolore dorsale

di natura discogenica con degenerazione del disco, confermati da anamnesi del paziente e
indaginiradiografiche.| pazienti affetti da discopatia degenerativa possono presentare anche
spondilolistesifino algradol ailivellicoinvolti. Questi pazienti possono essere stati sottopostia
un precedente intervento chirurgico di non fusione ailivelliinteressati.

II'sistema di distanziatori PILLAR SA PTC & destinato all'uso con materiale di innesto autologo e/o
omologo costituito dainnesto osseo spongioso e/o cortico-spongioso.

IIsistema di distanziatori PILLAR SA PTC & destinato all'uso conle quattro vitiinlega al fitanio
fornite conil sistema. Se il medico decide di usare meno di quattro viti, per aumentare la stabilita
occorre usare Ulteriore fissazione. Un esempio di sistema supplementare di stabilizzazione
utilizzabile &il sistema di stabilizzazione del rachide Orthofix Firebird®.

Prima diesseretrattati conilsistema didistanziatori PILLAR SA PTCipazienti devono essere stati
sottopostia unregime ditrattamento non operatorio di almeno sei mesi.

Controindicazioni
II'sistema di distanziatori PILLAR SA PTC, cosi come altriimpianti ortopedici, & controindicato nei
pazienti conle seguenh condizioni:
1. infezioni attive in cuil'uso di un impianto potrebbe precludere un trattamento idoneo ed
efficace dell'infezione
2. artropatie arapida progressione o sindromi da riassorbimento osseo quali malattia ossea
diPaget, osteopenia, osteoporosi od osteomielite, che potrebberoimpedire una fissazione
idonea
3. condizioni che potrebberoimporre sollecitazioni eccessive a caricodel tessuto osseo
odell'impianto, come obesitagrave, statodi gravidanza o patologie degenerative; la
decisione diricorrere all'uso di questo sistema in tali condizioni deve essere assunta dal
medico dopo una valutazione dei rischi e dei benefici per il paziente
4. pregressa fusione del livello datrattare
5. qualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioni per ' uso.

Potenziali eventi avversi

Alcuni dei possibili effetti avversi sono, fra gli altri:

il dispositivo non & statoin grado difornire stabilitd meccanica adeguata
perdﬂo di fissazione dell'impianto

rottura dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'alineamento osseo

mancata unione

frattura di strutture ossee

riassorbimento senza integrazione di eventualiinnesti ossei utilizzati
risposta immunogenica ai materialidell'impianto

VO NORWN —

Leggere prima dell’uso

Rx Only
C €2797

@ Medical Device Safety Service
(MDSS)
Schiffgraben41
30175 Hannover
Germany
www.mdss.com

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

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

1. Lasceltacorrettadell'impianto € estremamenteimportante. Le possibilita diriuscita
dell'intervento aumentanoinbase allascelta diunimpianto didimensioni, formae
design corretti.Nessunimpianto deve essere consideratoingrado disostenere senza
ausilio le sollecitazioni provocate da un carico dipeso completo. Le dimensioni, forma e
condizioni del tessuto osseo umano sonoanch'esse fattoriche contribuiscono al successo
dell'intervento chirurgico.

2. Nonusare impianti danneggiati. La manipolazione correttadell impianto & estremamente
importante. Nonpiegare, intaccare o graffiare gliimpianti. Queste azioni possono causare
difetti alla finitura superficiale e la concentrazione di sollecitazioni interne che possono
essere all'origine di una probabile rottura del dispositivo.

3. Idistanziatori PILLAR SA PTC sono forniti STERILI. Non utilizzare se la confezione € aperta
odanneggiata, o sela data discadenza e gia frascorsa.

4. NONiristerilizzare i distanziatori PILLAR PTC, in quanto cio potfrebbe causare lesioni o la
necessitd direintervento perrottura.

5. Levitiossee e le placche PILLAR SA sono fornite non sterili e pertanto devono essere
sterilizzate prima di ciascunuso.

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

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

8. Prodottononsterile. Gli strumenti per distanziatori PILLAR SA PEEK sono forniti non sterili
e pertanto devono essere accuratamente puliti e sterilizzati dopo ciascun uso.

9. 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.

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

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

12. | pazienti che hanno gia subito interventi chirurgici ailivelli da trattare possono presentare
risultati clinicidiversirispetto aquelliche non hanno ancora subitointerventi.

Informazioni sulla compatibilita RM
Per valutare I'intera famiglia di prodotti del sistema intersomatico sono stati eseguiti test non
clinici e simulazioni RMI che includevano la modellazione in-vivo clinicamente rilevante. | test
non clinici hanno dimostrato che I'intera famiglia di prodotti del sistema & a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di unimpianto di questa famiglia di prodotti puo essere
soﬁoposto ascansioneinsicurezzain unsistema RM alle condizioni seguenti:
solo campo magnetico statico di 1,5 tesla o 3tesla;
e campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 4.000 Gauss/cm (40 T/m);
 tasso di assorbimento specifico (specific absorptionrate, 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).

In test non clinici, I'artefatto di immagine 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

Idistanziatori PILLAR SAPTC sono forniti STERILI. Gettare tuttele confezioni aperte, anche se gli
impianti non sono stati utilizzati.

Levitiossee ele placche PILLAR SA sono fornite pulite ma non sterili. Se unimpianto enfrain
contatto con tessuti umani o fluidi corporei, non deve essere risterilizzato o usato. Eliminare tutti
gliimpianti contaminati.


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

Glistrumentiperdistanziatori PILLAR SA PEEK sono compatibili perl'uso congliimpianti
del sistema di distanziatori PILLAR SA PTC. Tutti gli strumenti devono essere accuratamente
puliti dopo ciascun uso. La pulizia puo essere effettuata con metodi ospedalieri convalidatio
attenendosi al processo di pulizia convalidato descritto sotto.

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

Dal punto di utilizzo

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

1. Asportare daglistrumentiiresidui grossolani di tessuti e 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, glistrumenti devono essere puliti entro 30 minuti dall'uso o dopo
I'estrazione dalla soluzione, per ridurre al minimo la possibilita di essiccamento prima
della pulizia.

3. 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 gli strumentiin un detergente enzimatico e lasciare in
ammollo per 20 minuti. Utilizzare unaspazzolain nylon asetole morbide perspazzolare
delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui visibili. Prestare particolare
attenzione afessure, 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 enzimaticoe 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 almeno 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 difficilidaraggiungere.

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. Esaminareglistrumentiper controllare che nonvisianotracce disporcovisibile.

8. Sesinotasporcoresiduo, ripeterele operazionielencatein 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. Perunapuliziaaccurataéindispensabile applicareiseguenti parametriminimi.
a. 2minuti diprelavaggio con acqua dirubinetto fredda
b. 1minutodiprelavaggioconacquadirubinettocalda
¢. 2minuti dilavaggio con detergente e acqua dirubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
d. 1 minuto dirisciacquo con acqua dirubinetto calda
e. 2minutidirisciacquotermico conacqua purificata (80-93°C/176-200°F)

f. 1 minuto dirisciacquo conacqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)
g. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)

6. Esaminareglistrumentiper controllare che nonvisianotracce disporcovisibile.

7. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencate in precedenzafino ad eliminare
ogni traccia disporcizia.

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 gli strumenti 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.

Manutenzione degli strumenti con limitatore di coppia
* Seun'impugnatura con limitatore di coppia viene fatta cadere, sottoposta a impattamento
o utilizzata eroneamente, restituirla a Orthofix.
¢ Leimpugnature conlimitatore dicoppiarichiedono manutenzione almeno ognitre anni
oinbase aquantostabilitonelcontratto diassistenza. Perottenerelamanutenzione
richiesta, le impugnature con limitatore di coppia devono essere restituite a Orthofix.

Determinazione del termine della durata utile dello strumento

Non riutilizzare gli strumenti monouso. Ispezionare visivamente gli strumenti 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. Glistrumenti 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 modoinefficace.

3. Strumenti che siinterfacciano con altri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quando glielementidiaccoppiamento presentano grippaggio, nonsiaccoppianoo 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
Idistanziatori PILLAR SA PTC sono forniti STERILI. Sono statisterilizzati medianteirradiazione con
raggi gamma. Nonristerilizzare.

Sterilizzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu
Levitiossee, le placche e glistrumenti PILLAR SA sono forniti NON STERILL. Prima dell'uso, tutti
gliimpianti e gli strumenti non sterili devono essere collocati nell'apposita cassetta Orthofix la
quale deve essere avvoltain un materiale di sterilizzazione approvato dalla FDA e infrodotta
nell'autoclave per la sterilizzazione da parte dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno dei
seguenti cicli consigliati:

Metodo: vapore
Ciclo: gravita
Temperatura: 132°C (270 °F)
Tempo di esposizione: 15 minuti
Tempodiasciugatura: 30 minuti
Adoppio avvolgimento

oppure: Metodo: vapore

Ciclo:prevuoto

Temperatura: 132°C (270°F)

Tempo diesposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minufi

A doppioavvolgimento

Eseguirela convalida eil monitoraggio diroutine nel rispetto della norma ANSI/AAMIST79
“"Comprehensive guide to steamsterilization and sterility assurancein health care facilities”
(Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla sicurezza di sterilita nelle strutture sanitarie).
Sipossonousareanchealtricicli, apatto cherispettinole praficheindicateinprecedenza e
forniscano un livello di sicurezza di sterilita pari a 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.

Glistrumenti, le viti ossee e le placche PILLAR SA PTC vengono fornitiin una cassetta modulare
appositamente studiata per contenere e disporre ordinatamente icomponenti delsistema. Gli
strumenti del sistema sono disposti in vassoi all'interno di ciascuna cassetta modulare in modo
da facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. | vassoi offrono anche protezione ai
componentidelsistemadurantelaspedizione.Inoltre,isingoliimpiantie strumentivengono
fornitiin buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

| distanziatori PILLAR SA PTC sono forniti STERILI. Non utilizzare sela confezione € aperta o
danneggiata o se la data di scadenza € gia frascorsa.

Reclami relativi al prodotto

llpersonale sanitario (es.uncliente o utilizzatore diquesto sistema di prodotti) cheintenda
presentare unreclamo o che non sia soddisfatto della qualita, identitd, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficaciae/o delle prestazioni del prodotto, deve farlo presente a Orthofix US LLC ,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, telefono: +1-214-937-3199 0 +1-888-298-
5700, oppure via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
Latecnica operatoria consigliata perl'uso di questo sistema & disponibile surichiesta chiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati in precedenza.

Informazioni sul lattice

Gliimpianti, glistrumentie/oilmateriale diimballaggio del sistema di distanziatori PILLAR SA
PTC 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
sinteticoo gommas sintetica che contengagomma naturale nellasua formulazione.

Attenzione: leleggifederali degli Stati Unitilimitanola vendita di questo dispositivo aisoli
medici o su prescrizione medica.
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Bezeichnung des Vorrichtungssystems:

PILLAR® SA PTC Abstandhaltersystem

Beschreibung:

DasPILLARSAPTC Abstandhaltersystembesteht ausverschiedenenimplantatenmit PEEK-
Kern und integrierten pordsen Titan-Endplatten. Die Implantate weisen integrierte anteriore
Schraubenlécher, die eine mediale Platzierung von Knochenschrauben ermdglichen, sowie eine
Titanplatte zur Sicherung der Knochenschrauben nach der Insertion auf. Die Implantate besitzen
eine angeraute Oberfléiche an der Unter- und Oberseite des Implantats, welche die Stabilitét
erhdht und eine Verschiebung der Vorrichtung nach anterior/posterior verhindern hilft,

Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystemist fur die Wirbelkérperfusion vorgesehen und dient zur
Unterstitzung der operativen Korrektur der Wirbelséule. Es wird Uber einen anterioren Zugang
implantiert.

Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden steril geliefert. Abdeckplatte, Schrauben und
Instrumente werdenunsterilgeliefertund mussen vor Gebrauchsterilisiert werden.

Die PILLAR SA PTC Implantate wurden zur Verwendung mit Instrumenten fUr das PILLAR SA
PEEK Abstandhaltersystem konzipiert. Die Implantate sind nicht mit Komponenten von Systemen
anderer Hersteller kompatibel.

Indikationen:

DasPILLARSA PTC Abstandhaltersystemistindiziert fir Fusionseingriffe an derWirbels@ule bei
Patienfen mit abgeschlossenem Skelettwachstum, die an degenerafiver Bandscheibenkrankheit
(DDD) aufeiner oderzweibenachbarten EtagenderLendenwirbelséule (L2-S1) leiden.

DDD wird definiert als Ruckenschmerzen diskogenen Ursprungs mit durch Anamnese und
Réntgenaufnahmen bestétigter Degeneration der Bandscheibe. Der DDD-Patient kann
gleichzeitig an einer Spondylolisthese bis zum Schweregrad 1 auf den betroffenen Etagenleiden.
Der Patient kann sich bereits einem friheren Eingriff (jedoch keiner Fusion) an den betroffenen
Etagen unterzogen haben.

Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem ist fur die Verwendung mit einem autogenen
Transplantatund/oder Allotransplantat bestehend ausspongiésemund/oderkortikospongiésem
Knochentransplantat bestimmt.

Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem ist zur Verwendung mit vier der mitgelieferten
Schrauben aus Titanlegierung gedacht. Fallssich der Chirurg dazu entscheidet, weniger als vier
dermitgeliefertenSchraubenzu verwenden, ist zurSteigerung der Stabilitéteinzusdtzliches
Fixationssystem zu verwenden. Als zusétziches Fixationssystem kann zum Beispiel das Orthofix
Firebird® Wirbelsdulen-Fixationssystem verwendetwerden.

Vor der Behandlung mit dem PILLAR SA PTC Abstandhaltersystem muss sich der Patient
mindestens sechs Monate lang einer nicht operativen Behandlung unterzogen haben.

Kontraindikationen:
Das PILLAR SA PTC Abstandhaltersystemist, ebenso wie andere orthopd&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 addquate Fixation ausschlieBenkdnnen.

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

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

5. AlleUmstande, die nicht ausdricklich unter , Indikationen® aufgefihrt sind.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den moglichen Nebenwirkungen gehéren u. a. folgende:
Vorrichtung bietet keine hinreichende mechanische Stabilitét.
Verlust der Fixation desimplantats.

Versagen einer Vorichtungskomponente.

Migration oder Verbiegung der Vorrichtung.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

Resorption ohne Einverleibung desverwendetenKnochentransplantats.
Immunogene Reaktion auf dieImplantatmaterialien.

VONODAWN

Hinweis: Wie bei allen gréBeren Operationen bestehen auch bei der orthop&dischen Chirurgie
Risiken. Bekannte, jedoch selten einfretende peri- und postoperative Komplikationen sind:
fruhe oder spéte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung
vonBlutgef&Ben, Rickenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes-
oder Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformit&ten. Einige der
Komplikationen kénnenin seltenen Fallen letal sein.

Warn- und Vorsichtshinweise:
Bei der Verwendung von Implantaten muss der Chirurg folgendes beachten:

1. Dierichtige Auswahldesimplantatsist duBerst wichtig. Der mdgliche Erfolg wird durch
die Auswahl der richtigen GréBe, Form und Konstruktion des Implantats erhdht. Man kann
vonkeinemImplantaterwarten, dasses ohne Unterstitzung die volleKdrperbelastung
aushdlt. Die GroBe, Form und der Zustand der Knochen des Patienten beeinflussen
ebenfalls den Erfolg der Operation.

2. Beschadigtelmplantate dUrfen nichtverwendetwerden. Die sachgemdBe Handhabung
des Implantats ist duBerst wichtig. Implantate dirfen nicht gebogen, eingekerbt oder
zerkratzt werden. Eine solche Operation kann Defektein der Oberfléichenbearbeitung und
interne Belastungskonzentrationen verursachen, die spéter zum Ausgangspunkt eines
Versagens der Vorrichtung werdenkdnnen.

3. Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenndie
Verpackung gedffnet oderbeschédigtwurde oder das Verfallsdatumabgelaufenist.

4. Die PILLAR PTC Abstandhalter NICHT resterilisieren, da dies zu einer Verletzung fihren
odereine Reoperationinfolge einesBruchserforderlichmachenkdnnte.

5. Die PILLAR SA Knochenschrauben und Platten werden unsteril geliefert und missen daher
vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

6. Nurzumeinmaligen Gebrauch.Eine Wiederverwendung von Produkten, dieals nur
zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestdbe), kannzu Verletzungen oderemeuten Operationenaufgrund vonBruch oder
Infektion fUhren.

7. 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 MaterialermUdung zur Folge haben kdnnen.

8. Unsteril; die PILLAR SA PEEK Abstandhalter-Instrumente werden unsteril geliefert und
missendahernachjedem Gebrauchsorgféitig gereinigt undsterilisiert werden.

9. 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 der Vorrichtung gewarnt werden.

10. Ausgehend von den dynamischen Testergebnissen muss der Arzt u. a. die
Implantationshéhe, das Gewicht, das Akfivitdtsniveau und andere Erkrankungen des
Patienten, die sich auf die Leistungsfahigkeit der Vorrichtung fr die Wirbelkdrperfusion
auswirken kénnen, bericksichtigen.

11. DielmplantationderVorrichtung fir die Wirbelkérperfusiondarfnurvon 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.

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

Angaben zur MRT-Kompatibilitat:
Zur Bewertung der gesamten Zwischenwirbelkdrper-Systemfamilie wurden nicht-klinische Tests
und MRT-Simulationen durchgefhrt, die klinisch relevante In-vivo-Modellierungen enthielten.
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die gesamte Systemfamilie bedingt MR-sicher ist. Unter
den folgenden Bedingungen kann ein Patient mit einem Implantat aus dieser Familie sicher in
einem MR-System gescannt werden:
» Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla oder 3 Tesla
¢ Maximales réumliches Magnetgradientenfeld von 4000 Gs/cm (40 T/m)
¢ Maximale vom MR-System angezeigte, Uber den ganzen Kérper gemittelte 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, kontinuierichem 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 PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Alle gedffneten und nicht
verwendeten Implantate bitte entsorgen.
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Die PILLAR SA Knochenschrauben und Platten werden zwar sauber, jedoch nicht steril geliefert.
Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Kérperflissigkeiten in Kontakt kommt, darf
es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

Die PILLAR SA PEEK Abstandhalter-Instrumente sind zum Gebrauch mit den PILLAR SA PTC
Abstandhalter-implantaten kompatibel. Alle Instrumente missen nach jedem Gebrauch sorgfdltig
gereinigt werden. Zur Reinigung kdnnen validierte Krankenhausmethoden oder die unten
beschriebenen validierten Reinigungsverfahren verwendet werden.

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

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 Kérperflissigkeiten und Gewebe mit einem flusenfreien Einwegtuch von
denlinstrumentenentfernen. Dielnstrumenteineine Schale mit gereinigtemWasser
oder auf ein mit feuchten Tichern abgedecktes Tablett legen. KochsalZdsung, 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. Dielnstrumente vollstéindig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
20 Minutenlang einweichenlassen. Das Produkt mit einer Birste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfiichen, Verbindungssticke und sonstige
schwerzureinigende Bereiche zu achten.Luminasolltenmit einerlangen,schmalen
BUrste mit weichenBorsten (d. h. einer PfeifenreinigerbUrste) 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 mehrzusehensindmitgereinigtem
Wasser abspilen. Lumina, Locher und sonstige schwer zugéngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspUlen.

Die obigen Ultraschall- und SpUlschritte wiederholen.

UberschUssige Feuchtigkeit mit einemsauberen, saugféhigen und flusenfreien Tuchvom
Instrument entfernen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.

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 Birste
mit weichen Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entferntwurden. Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfléichen, 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 Trédgern des
Waschgerdts ausrichten.

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

a. 2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser
b. 1 Minute Vorwdsche mit heiBem Leitungswasser

c. 2Minuten Wésche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66 °C/
146-150 °F)
1 Minute Spllen mit heiBemLeitungswasser
. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C/176-200 °F)
1 Minute SpUlen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C/146-150 °F)
g. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)
6. Dielnstrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.
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/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kdnnen Instrumente beschddigen. Diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach derReinigung und vorjedemGebrauch eine Sichtprifung derinstrumente
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.

Wartungvondrehmomentbegrenzenden Instrumenten
Falls ein drehmomentbegrenzender Griff fallengelassen, angeschlagen oder falsch
verwendet wurde, an Orthofix zurickgeben.
* Drehmomentbegrenzende Griffe missen mindestens alle drei Jahre oder gemdB
Servicevertrag gewartet werden. Drehmomentbegrenzende Giiffe fir die erforderiiche
Wartung bitte an Orthofix zurickgeben.

Bestimmung des Endes der Lebensdauer fiir Instrumente:

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
Endeihrer Lebensdauer erreicht 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
missen - wenn die Passfidichen 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 Entsorgung an Orthofix zurickgeben.

Sterilisation:
Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Sie wurden mit Gammastrahlen
sterilisiert. Nicht resterilisieren.

Sterilisation in Orthofix-Kasten mit blauem Sterilisationsvlies:

Die PILLAR SA Knochenschrauben, Platten und Instrumente werden UNSTERIL geliefert.

Vor Gebrauch missen alle unsterilen Instrumente und Implantate in den entsprechenden
Orthofix-Kasten gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA (Food and Drug Administration)
zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt und in den Autoklaven zur Sterilisation im
Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der folgenden empfohlenen Zyklen zu verwenden:

Methode: Dampf
Zyklus: Schwerkraft
Temperatur: 132°C (270 °F)
Expositionsdauer: 15Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelteingepackt

oder: Methode: Dampf

Iyklus: Vorvakuum
Temperatur: 132°C (270 °F)
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30Minuten

Doppelt eingepackt

Validierung und routinemaBige Uberwachung missen geméB ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (AusfUhrliche
Richtlinien zur Dampfsterilisation und Sterilitéitssicherung in Gesundheitseinrichtungen)
durchgefihrt werden. Andere Zyklen kdnnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen
Methoden entsprechen und eine Sterilitétssicherung der Stufe 10 bieten.

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

KomponentensorgfdltigaufSchédenzuuntersuchen. Beschédigte Verpackungenoder Produkte
dUrfen nicht verwendet werden undsind an Orthofix zurickzusenden.

Die PILLAR SA PTC Instrumente, Knochenschrauben und Platten werden in einem modularen
Behdilter geliefert, der speziell fur die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten
konzipiert ist. Die Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in jedem modularen
Behdlterundkénnenbeider Operationleicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten
auch einen Schutz fr die Systemkomponenten beim Versand. Zusétziich werden bestimmte
Instrumente und Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit individuellen
Produktetiketten geliefert.

Die PILLAR SA PTC Abstandhalter werden STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschédigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

Produktreklamationen:

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 Telefonnummern erhdltlich.

Latexinformationen:

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

Achtung: GemdB US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.

AW-39-9901 Rev. AF
PK-2106-PL-US © Orthofix US LLC 11/2023

Rx Only

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften
nur von einem Arzt oder auf érztliche Verschreibung abgegeben werden.

Siehe
Gebrauchsanweisung

Sterilisiert mittels
Bestrahlung

Orthofix.com/IFU

Verfallsdatum

Nur zum einmaligen Gebrauchf
Nicht wiederverwenden

Hersteller

Katalognummer

Bevollmdchtigter

Unsterile Lieferung

Nicht resterilisieren

Chargennummer

2 ® FRa

Seriennummer

B

Bedingt MR-sicher
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacdo Importante — Leia antes de utilizar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Portugués

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema Espacador PILLAR®SA PTC

Descricéao:

O Sistema Espacador PILLAR SA PTC é constituido por diversos implantes que témumnUcleo
em PEEK com placas finais em titanio poroso integradas. Os implantes incorporam orificios
para parafusos anteriores integrados para permitira colocacdo medial de parafusos 6sseos,
bemcomo uma placa deftiténio para fixagcdo dos parafusos 6sseos depois de estes estarem
colocados. Osimplantes sdo concebidos comuma superficie rugosa nas facesinferior e superior
doimplante, para forneceruma maior estabilidade e ajudar aimpedir o movimento anterior/
posterior do dispositivo.

OSistema Espo(;odor PILLAR SA PTC destina-se a fus@o do corpo intervertebral para auxiliar na
correccdocirdrgicada colunavertebral e éimplantado utilizando uma abordagemanterior.

Osespagadores PILLAR SA PTC sdo fornecidos estéreis. A placa de cobertura, os parafusos e
osinstrumentos sdo fornecidos ndo estéreis e & necessdria a sua esterilizacdo antes de serem
utilizados.

Osimplantes PILLAR SA PTC foram concebidos para serem utilizados com os instrumentos do
Sistema Espagador PILLAR SA PEEK. Os implantes ndo sdo compativeis comcomponentes de
sistemas de qualquer outro fabricante.

Indicacées de utilizacao:

O Sistema Espagador PILLAR SA PTC estdindicado para procedimentos de fusdo espinal em
doentes esqueleticamente maduros apresentando doenga discal degenerativa (DDD) emum

ou dois niveis contiguos da coluna lombar (L2-S1). DDD é definida como dorsalgia de origem
discogénica com degeneragdo discal, conforme confirmado pela histéria do doente e estudos
radiogrdficos. Os doentes comDDD também podemter uma espondilolistese até ao grau 1 nos
niveis envolvidos. Estes doentes também podem ter sido previamente submetidos a cirurgia de
ndo-fusdo no(s) nivel(niveis) envolvido(s).

O Sistema Espagador PILLAR SA PTC destina-se a utilizag&o comautoplastiae/ou aloplastia
composta por enxerto dsseo esponjoso e/ou corticoesponjoso.

OSistemaEspagador PILLAR SA PTC destina-se aserutilizado comquatro dosparafusosde
liga de fitanio fornecidos com osistema. Caso o médico opte por utilizar menos do que quatro
dos parafusos fornecidos, entdo tem de ser utilizada fixagdo suplementar para aumentar a
estabilidade. A titulo de exemplo, umsistema de fixag&o suplementar que pode ser utilizado é o
Sistema de Fixa¢do Espinal Orthofix Firebird®.

Osdoentes tém de ter sido submetidos a umregime de pelo menos seis meses de tratamento
ndo operatorio antes de seremtratados como Sistema Espacador PILLAR SA PTC.

Contra-indicacées:
Como sucede comoutrosimplantes ortopédicos, o Sistema Espagador PILLAR SAPTC estd
contra-indicado para utilizagdo em doentescom:

1. Infecgdes activas nas quais a utilizagdo de umimplante poderiaimpedir o fratamento
adequado e correcto dainfeccdo;

2. Doenca articular rapidamente progressiva ou sindromes de absorgdo éssea, como doenga
de Paget, osteopenia, osteoporose ou osteomielite, que podem impedir uma fixagdo
adequada;

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

4. Fusdo prévia ao nivel a ser fratado;

5. Quaisquer circunstancias ndo enumeradas nasecgdo Indicagdes.

Possiveis efeitos adversos:

Os pofencwows efeitos adversosincluem, mas n&o est&o limitados a:

falha do dispositivo em fornecer uma estabilidade mecénica adequada;
perda de fixagdo doimplante;

falhados componentes do dispositivo;

migracdoou curvatura do dispositivo;

perda de alinhamento dsseo;

n&o-unido;

fractura de estruturas dssears;

reabsor¢do semincorpora¢do de qualquer enxerto 6sseo utilizado;
resposta imunogénica aos materiais doimplante.

DV ONOGAWN —
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Nota: Comoacontece emqualquer procedimentocirirgicoimportante, existemriscos
envolvidosnacirurgia ortopédica. Complicacdes pouco frequentes anivel operatério e pos-
operatdrio de cuja ocorréncia se tem conhecimento, incluem: infecgdo precoce ou tardia, que
poderesultar na necessidade de cirurgias adicionais, lesdo de vasos sanguineos, da medula
espinal ou de nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de fungdo sensorial e/ou motora,
impoténcia, dor permanente e/ou deformagdo. Em casos raros, algumas complicagdes podem
ser fatais.

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

1. Aselecgdo correctadoimplante é exfremamente importante. O potencial de sucesso é
aumentado pelaseleccdodo tamanho, formae design adequados doimplante. Ndo se
pode esperar que umimplante sejacapaz, semapoio, de aguentar as pressdes do suporte
total de peso. Otamanho, forma e condig¢do dos ossos humanos sdo tambémfactores que
contribuem para o sucesso da cirurgia.

2. Ndo utilize implantes danificados. O manuseamento comrecto do implante é extremamente
importante. Osimplantesndo devemserdobrados, marcados ou arranhados. Estas
operacodes podem originar defeitos no acabamento da superficie e podem provocar
concentragdes de pressdo interna que poderdo tornar-se focos causadores de uma
potencial falha do dispositivo.

3. Osespacadores PILLAR SA PTC s&o fomecidos ESTEREIS. N&o ufilize se a embalagem
estiverabertaoudanificadaouse oprazo de validadetiversido ulfrapassado.

4. NAO esterilize novamente os espagadores PILLAR PTC, pois tal pode resultar em
ferimentos ou nanecessidade de nova opera¢do devido a quebra.

5. Osparafusos 6sseos e as placas PILLAR SA sdo fornecidos ndo estéreis e, portanto, témde
ser esterilizados antes de cada utilizacdo.

6. Apenasparauma Unicautiizagdo. Areutilizagdo 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.

7. Todos osimplantes destinam-se APENAS PARA UMA UNICA UTILZACAQ. 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.

8. N&o estéril; os instrumentos do Espagador PILLAR SA PEEK sdo fornecidos ndo estéreis e,
portanto, témdesertotalmentelimpos e esterilizados apdscadautilizagdo.

9. Oscuidados pos-operatdrios sdoimportantes. O doente deverd serinformado quanto as
limitagdesdoimplante, edeverdseracauteladorelativamente dsustentagdo de pesoe
pressdo corporal sobre o dispositivo antes de uma cicatrizagdo firme do osso.

10.  Comboase nosresultados de testes de dinémica, o médicodeve considerar os niveis de
implantagdo, o peso dodoente, o nivel de actividade do doente, outras patologias do
doente, etc.,que podemterimpactono desempenhododispositivo de fusdo de corpo
intervertebral.

11, Aimplantagdo do dispositivo de fusdo de corpointervertebral so deve ser efectuadapor
cirurgidesespinaiscomexperiénciae formacdo especificanautilizacdo deste dispositivo,
dadoque se fratade umprocedimento tecnicamente exigente que apresentariscosde
lesdes graves no doente.

12. Doentes comuma cirurgia prévia nos niveis a fratar poderdio apresentarresultados
clinicosdiferentesquando comparadoscomos doentessemcirurgiaprévia.

Informacéo sobre compatibilidade com ressondncia magnética:

Foram realizados testes ndo clinicos e simulagdes de ressonancia magnética que incluiram
modelagemin-vivo, clinicamente relevante, para avaliar toda afamilia do sistema somatico.
Testes ndo clinicos demonstraram que toda a familia do sistema é condicional para RM. Um
doente comumimplante destafamilia pode ser examinado comsegurancanumsistema de RM
nas seguintes condicdes:

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, apenas

* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40-T/m)

* Valorméximoindicado pelosistemade RM paraa taxade absor¢do especifica (SAR) média
calculadaparatodo o corpode 2-W/kg por 15 minutos de exame (ou seja, por sequénciade
pulso) no modo de operagdo normal

Nas condi¢oes 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: )
Os espacadores PILLAR SA PTC sdo fornecidos ESTEREIS. Elimine fodos os implantes abertos e
ndo utilizados.
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Os parafusos dsseos e as placas PILLAR SA sdo 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 osimplantes contaminados.

Osinstrumentos do Espagador PILLAR SA PEEK sdo compativeis para utilizagdo com osimplantes
doEspacador PILLARSAPTC. Todos osinstrumentostémde sertotalmentelimpos apéscada
utilizagdo. A limpeza pode ser efectuada adoptando os métodos hospitalares validados ou
seguindo os processos de limpeza validados descritos abaixo.

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

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 utilizagdo.

1. Removaoexcessode fluidose tecidos corporais dosinstrumentoscomumtoalhete
descartdvel que ndo largue pelos. Cologue osinstrumentos numa tina de dgua purificada
ou numtabuleiro coberto comtoalhas humidas. NGo permita que soro fisiologico, sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos dsseos ou outros detritos orgénicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

2. Para obter 6timos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
aposautilizacdo 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.

Preparacéo para a limpeza:

1. Todos os instrumentos com componentes moveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
articulagdes) devemsercolocados naposicdo abertaparapermitiro acesso doliquidode
limpeza as 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 plésticas 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. Os lumenes devemser limpos comumaescovade cerdas maciaslonga
e estreita (ou seja, escovilhdo).

2. Refire osinstrumentos do detergente enzimatico e enxague em dgua da tomeiradurante
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 ou nojato de enxaguamento.
Imigue minuciosa e agressivamente limenes, orificios e outras dreas de dificil acesso.

5. Repita os passos de sonicacdo e enxaguamento anteriores.

6. Absorva o excesso de humidade doinstrumento comumtoalhete impo e absorvente que

ndo largue pelos.
Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
Caso detete sujidade, repita os passosindicados anteriormente.

o N

Limpeza automatica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados esujeitosasonicagdo durante 10 minutos cada. Escove cuidadosamente
odispositivocomuma escova de nylon de cerdas macias até toda asujidade visivel
serremovida. Tenha especial atencdoafendas, 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 airigacdo de dreas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espacgo reduzido entreelas.

2. Refire osinstrumentos dasolucdo de limpeza e enxague emdgua purificadadurante, no
minimo, 1 minuto. Iirigue minuciosa e agressivamente I0menes, orificios cegos e outras
dreas de dificil acesso.

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

4. Oriente osinstrumentos nos suportes do aparelho de lavagem automatica, 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. 2minutos delavagemcomdetergente e dguadatomeiraquente (64°C-66°C/
146 °F-150 °F)
d. 1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente
e. 2minutos de enxaguamento térmico com égua purificada (80 °C-93 °C/176 °F-200 °F)

f. 1 minuto de enxaguamento comdgua purificada (64 °C-66°C/146 °F-150 °F)
g. 7a30 minutos de secagem comar seco (116 °C/240 °F)

Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acima até que jando exista
sujidade visivel.

No

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, perfuracdes, sulcos ou que tenham outros
defeitos. NGo utilize insfrumentos com defeito.

Manutencéao do instrumento limitador de aperto
* Seapegalimitadorade aperto cair, for sujeita aimpactos ou utilizadaincoretamente,
devolva-a & Orthofix.
¢ Aspegaslimitadoras de apertorequeremuma manutencdo minima, acada trés anos, ou
deacordocomorespetivoacordo de assisténcia. Devolvaas pegaslimitadoras de aperto
a Orthofix para proceder & manutengdo necessdria.

Determinacgéo do fim de vida util do instrumento:

NGo reutilizar instrumentos de uma Unica utilizacdo. Inspecione visualmente os instrumentos
reutilizaveis 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 autilizacdo
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 outraformacomas
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.

Esterilizacéo: )
Os espacadores PILLAR SA PTC sao fornecidos ESTEREIS. SAo esterilizados utilizando esterilizagdo
por radiagdo gama. N&o reesterilizar.

Esterilizagdo em embalagens Orthofix com invélucro azul: R )
Osparafusos 6sseos, asplacas e osinstrumentos PILLAR SA sdo fornecidos NAO ESTEREIS. Antes
de utilizar, fodos osimplantes e instrumentos ndo estéreis devem ser colocados na embalagem
Orthofix apropriada, que serd envolvida numinvélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA
ecolocadaemautoclave paraesterilizagdo pelo hospital utilizandoumdos seguintes ciclos
recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo:Gravidade

Temperatura: 132°C (270 °F)
Tempode exposi¢do: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vécuo
Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

AvalidacGoe amonitorizacdo derotinadevemserrealizadasemconformidade comanorma
ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
carefacilities (Guia abrangente para esterilizagao por vapor e garantia de esterilidade em
instalagdes de prestagdo de cuidados de saude). Podem utilizar-se outros ciclos, desde que
cumpramaspréticassupracitadas e proporcionemumagarantia de esterilidade denivel 10¢.

Embalagem:

As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que
foremrecebidas. Se umsistema de consignacdo for utilizado, todos os conjuntosdevemser
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.

Os instrumentos, os parafusos 6sseos e as placas PILLAR SA PTC sdo fornecidos numa
embalagem modular que se destina especificamente & conservagdo e organizacdo dos
componentes do sistema. Os instrumentos do sistema s&o organizados em tabuleiros no interior
de cada embalagem modular para uma fécil obtengdo durante a cirurgia. Estes tabuleiros
tambémdisponibilizam proteccdo para oscomponentes dosistema durante otransporte. Além
disso, osinstrumentos eimplantesindividuaissdo fornecidosemsacos de polietilenoselados
com rétulos de produto individuais.

Os espacadores PILLAR SA PTC sdo forecidos ESTEREIS. Nao ufilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.

Reclamacées relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de saude (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que
tenha quaisquer queixas ou que estejainsatisfeito coma qualidade, identidade, durabilidade,
fiabilidade, seguranca, eficéciae/ou odesempenho doproduto deveinformara Orthofix US
LLC., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do nimero
+1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

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


mailto:complaints@orthofix.com

Informacdes sobre latex:

Osimplantes, instrumentos e/ou materiais de embalagem para o Sistema Espagador PILLAR
SAPTCnGosaoconcebidoscomendo contémborrachanatural. O termo “borrachanatural”
incluildtexde borrachanatural, borrachanaturalsecaeldtexsintético ou borrachasintética que
contenha borracha natural na suaconcepgdo.

Atencdo: Aleifederal (EUA) restringe avenda destes dispositivos pormédicosousob
receita médica.

Ry Onl A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos a
X VNl edicos ou mediante prescricdo médica

Consultar as instrucoes Esterilizado por
" ~ STER|LE L

de utilizagao radiacdo

Orthofix.com/IFU Prazodevalidade

Apenas para uma Unica utiizagdo .

N&o reutilizar Fabricante

NUmero de catdlogo gi%er?fgéo(;ﬂe

Fornecido ndoestéril Néo reesterilizar

2 ® 5 Ba

NUmero delote NUmero de série

AW-39-9901 Rev. AF
PK-2106-PL-US © Orthofix US LLC 11/2023

B> B> [E ® &

Condicional paraRMN




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

&=

Cestina

Nazev systému zarizeni:

Systém rozpér PILLAR® SA PTC

Popis:

Systémrozpér PILLARSAPTCseskladazriznychimplantatd, kterémajijadrozPEEKsintegrovanymi
koncovymi destickami z porézniho titanu. Implantaty obsahuji integrované otvory pro anteriorni Sroub
umozniujici medialni umisténi kostnich Sroubd i titanové desticky pro zajisténi aplikovanych kostnich
SroubU. Implantaty maji zdrsnény horni i spodni povrch implantatu, aby se zajistila vétsi stabilita
prostfedku azabranilosejeho anteriornimu/ posteriornimu pohybu.

Systém rozpér PILLAR SA PTC je uren pro meziobratlovou fuzi pfi chirurgické korekci patefe a implantuje
se prednim pristupem.

Rozpéry PILLAR SA PTC se dodavaji sterilni. Kryci desticka, Srouby a nastroje se dodavaji nesterilni a pred
pouZitim se musi sterilizovat.

Implantaty PILLAR SA PTC jsou urceny pro pouZiti s nastroji systému rozpér PILLAR SA PEEK. Implantaty
nejsou kompatibilni s komponentami systémda od jinych vyrobcd.

Indikace pro poufiti:

Systémrozpér PILLAR SA PTCje urcen propostupyspinalnifize uskeletalné dospélych pacientls
degenerativnim onemocnénim plotének (DDD) na jedné nebo dvou sousednich trovnich kréni patefe
(L2-S1). DDD se definuje jako bolest zad diskogenniho plivodu s degeneraci ploténky potvrzené
anamnézou pacienta a radiografickymi studiemi. Pacienti s DDD mohou mit na téchto trovnich rovnéz
spondylolistézu prvniho stupné. Tito pacienti mozna dfive podstoupili operaci na dotcenych drovnich s
neuspésnou fuzi.

Systém rozpér PILLAR SA PTC je urcen k poutiti s viastnim $tépem, popf. s darcovskym stépem sklédajicim
se z porézniho, pop. kortikoporézniho kostniho Stepu.

Systémrozpér PILLARSAPTCjeurcenkpoutzitise ctyfmisroubyzeslitinytitanudodavanymise
systémem. Pokudselékar rozhodne pouzitménénez ¢tyfidodanésrouby, pakseprozajisténi
odpovidajici stability musi pouzit dodatecné fixacni prostfedky. Prikladem doplfiujiciho fixaéniho
systému, kterylze pouZit, je spindlni fixa¢ni systém Orthofix Firebird®.

Pacienti musi pred lé¢ebnym pouzitim systému rozpér PILLAR SA PTC podstoupit minimalné Sestimésicni
rezim neoperacni lécby.

Kontraindikace:

Systémrozpér PILLARSAPTCjepodobnéjakojiné ortopedickéimplantatykontraindikovanupacientis:
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. Predchozi fuzi na drovni, ktera se ma lécit.

5. Zajakychkolijinych okolnosti, které nejsou uvedeny pod nadpisem Indikace.

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 existujirizikaspojendsortopedickymizakroky.

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

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

NAVOD K POUZITI
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Varovani a bezpeénostni opatfieni:
Chirurg by si mél byt pfi pouzivani implantatd védom nasledujicich skutecnosti:

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

2. NepouZzivejte poskozené implantaty. Spravné zachazeni s implantatem je extrémné dilezité.
Implantaty by se nemély ohybat, nemély by na nich byt zafezy ani skrabance. Takovymi zasahy
se mohou na povrchu vytvorit defekty a mohou zplisobit koncentrace vnitfniho pnuti, které se

3. Rozpéry PILLAR SA PTC se dodévaji STERILNI. Prostfedek nepousivejte, pokud je obal otevFeny
nebo poskozeny nebo pokud je datum exspirace pros|é.

4. Rozpéry PILLAR PTC implantaty opakované NESTERILIZUJTE, protoze by to mohlo vést k poskozeni
pacienta nebo k nutnosti reoperace kvdli zZlomeni.

5. Kostni Srouby a desticky PILLAR SA se dodavaji nesterilni, a proto se musi pred kazdym pouzitim
sterilizovat.

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

7. Viechnyimplantétyjsou uréeny POUZE NAJEDNO POUZITI. Viechny pouiité implantaty by se mély
zlikvidovat.lkdyz seprostfedekmizejevitjakoneposkozeny, mohouvnémbyt malédefektya
vzory vnitiniho pnuti, které mohouvést k inavové zlomeniné prostiedku.

8. Nesterilni; nastroje rozpér PILLAR SA PEEK se dodavaji nesterilni, a proto je nutné je po kazdém
pouziti dikladné ocistit a sterilizovat.

9. 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.

10.  LékaF by mél na zakladé vysledkd dynamického testovani zvazit droven implantace, vahu
pacienta, miru aktivity pacienta, dalsi stavy pacienta atd., které mohou mit dopad na funk¢nost
prostfedku na meziobratlovou fuzi.

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

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

Kompatibilita s prostifedim 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
celd 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 (40T/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 prostredku, pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence gradientniho
echa a MR systému 3 Tesla.

Cisténi:
RozpéryPILLAR SA PTCse dodévaji STERILNI.Viechny oteviené nebonepousitéimplantatyzlikvidujte.

Kostnisroubyadesticky PILLAR SAse dodavajiCisté, ale nesterilni.Jakmile seimplantétdostane do
kontaktu s jakoukoli lidskou tkani nebo télni tekutinou, nemély by se opétovné sterilizovat ani pouzivat.
Vsechny kontaminovanéimplantaty prosim zlikvidujte.

Nastroje rozpér PILLAR SA PEEK jsou kompatibilni s implantaty rozpér PILLAR SA PTC. Viechny néstroje
se musi po kazdém poutiti dikladné ocistit. Cisténi se mize provadét podle validovanych nemocnicnich
metod nebo podle validovanych Cisticich postupl popsanych nize.

Pred CiSténim neni tfeba Zadné nastroje v systému rozebirat.
Z hlediska pouZiti:

Kdykoli je to mozné, nedovolte, aby na nastrojich zaschla krev, necistoty ani télni tekutiny. Pro dosazeni co
nejlepsich vysledki a co nejdelsi Zivotnosti chirurgickych néstrojd je zpracujte okamzité po poufiti.
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1. Pomoci jednorazoveé utérky nepoustéjici viakna odstrarite z néstroji 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 ped jejich ocisténim zaschnul fyziologicky
roztok, krev, télnitekutiny, zbytky tkani, kostni fragmenty nebo jiny organicky odpad.

2. Prodosazeni optimalnich vysledkd by se néstroje mél odistit do 30 minut po pouzitinebo po
vytazeni z roztoku, aby se pred ocisténim minimalizovala pravdépodobnost zaschnuti necistot.

3. Pouzité nastroje se musi do centralniho stfediska transportovat v uzavfenych nebo zakrytych
nadobéch, aby se predeslo zbytecnému riziku kontaminace.

Poznémka: Cisténi Ize usnadnit namocenim do proteolytickych enzymatickych Cisticich prostredki nebo
jinychroztokd propredcisténi, zvlastév pripadénastrojis komplexnimifunkcemiatézkopfistupnymi
oblastmi (napf. s kanylovanymi a tubularnimi prvky apod.). Enzymatické Cistici prostfedky i enzymatické
pénovésprejerozkladaji proteinovouhmotuazabranuji zasychani krvea bilkovinnych materialGina
nastrojich. Pokynyvyrobce pro pfipravua pouZiti téchto roztokli 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 prostiedku 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 $tétinami 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. Proruéniiautomatické Cisténi by semél pouzitenzymaticky detergent.Vsechny enzymatické
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
enzymatického detergentuje dilezité dodrzeni doporucenychteplot.

Rucéni ¢isténi:

1. Nastrojezcelaponoftedoenzymatickéhodetergentuanechteje20minutnamocené. 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 povrchdm, 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 predmyti horkou kohoutkovou vodou
2minutové mytihorkou kohoutkovou vodous detergentem (64-66°C/ 146-150°F)
1minutovy oplach horkou kohoutkovou vodou
2minutovy teplotni oplach purifikovanou vodou (80-93 °C/ 176-200 °F)
1minutovy oplach purifikovanou vodou (64-66 °C/ 146-150 °F)
g 7-az30minutovésu$eni horkym vzduchem (116 °C/240 °F)
6. Zkontrolujte, zda na nastroji neni viditelné znecisténi.
7. Pokud si vSimnete viditelného znecisténi, opakujte kroky popsané vySe, dokud veskeré viditelné
znecisténi neodstranite.

~o oo o

Poznamka: Urtité Cistici roztoky, jako napfiklad ty, které obsahuje louh sodny, formalin, glutaraldehyd,
bélidlo, popf. dalsi alkalické cistici prostiedky, mohou zplisobit poskozeni nastrojd. Tyto prostredky 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.
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Udrzba nastroje omezujiciho tocivy moment
¢+ Pokud doslo k padu, narazu nebo nespravnému poutiti rukojeti omezuijici totivy moment, vratte
spole¢nosti Orthofix.
¢+ Rukojeti omezujici tocivy moment vyZaduji Udrzbu minimalné kazdé tfi roky nebo podle vasi
servisni smlouvy. Pro provedeni pozadované Udrzby poslete prosim rukojeti omezuijici tocivy
moment spolecnosti Orthofix.

Urceni konce Zivotnosti nastroje:

Nastroje na jedno poufiti nepouzivejte opakované. Vizualné zkontrolujte opakované pouitelné nstroje,
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 opotfebeni, popf.
vykazuijijiné znaky, které mohou ovlivnitbezpe¢nost prostredku ajeho Ucinné poufiti.

2. Néstroje urCené pro fezani kosti, popf. tkani (napr. zavitnik, rasple, kyreta, Stipaci klesté) - kdyz
jakykoli fezaci povrch vykazuje znamky opotfebeni, napfiklad vrypy, odfeni nebo jinak ztupené
fezné plochy.

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: ’
Rozpéry PILLAR SA PTC se dodavaji STERILNI. Jsou sterilizovany pomoci gama zafeni. Nesterilizujte
opakované.

Sterilizace v pouzdrech Orthofix s modrym zabalem:

Kostni $rouby, desticky a nastroje PILLAR SA se dodavaji NESTERILNI. Ped pousitim by se mély viechny
nesterilniimplantatyanastrojedatdovhodnéhopouzdraOrthofix, kterésezabalidosterilizatniho
zabaluschvaleného FDA a umisti se doautoklavuke sterilizaci, pficemz nemocnice pouZzijejedenz
nasledujicich doporucenychcyklt:

nebo: Metoda: Para
Cyklus: Predvakuum
Teplota: 132°C (270 °F)
Doba expozice: 4 minuty
Dobasuseni: 30 minut

Dvojity zabal

Metoda: Para

Cyklus: Samospadovy

Teplota: 132°C(270°F)

Doba expozice: 15 minut

Dobasuseni:30 minut

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

Baleni:

Obalkazdékomponenty by mél byt poprijetineporuseny.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, kostnisroubya desticky PILLAR SA PTCse dodavaji vmodularnich pouzdrech, kterajsou
specidlné urcena pro uloZeni a organizaci komponent systému. Nastroje systému jsou zorganizovany
do jednotlivych prihradek v kazdém modularnim pouzdru pro snadnéjsi vyjmuti béhem operace. Tyto
prihradky zajistuji také ochranu komponent systému béhem prepravy. Jednotlivé nastroje a implantaty
jsounavicdodanyvigelitovychsaccichs pfislusnymi stitky projednotlivé produkty.

Rozpéry PILLAR SA PTC se doddvaji STERILNI. Prostiedek nepouiivejte, pokud je jeho obal otevieny nebo
poskozeny nebo pokud uplynulo datum exspirace.

StiZznosti na produkt:

Kterykolizdravotnickypracovnik (napf.zékazniknebo uZivatel tohotosystémuproduktd), kteryma
jakoukolistiznostnebokterymajakoukolinegativnizkusenostskvalitou produktu, jehoidentifikaci,
trvanlivosti, spolehlivosti, bezpecnosti, Gcinnosti, popf. funkcnosti, 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 spolecnosti Orthofix
na telefonnich cislech uvedenych vyse.

Informace o latexu:

Implantaty, nastroje, popf. obalovy material systémurozpér PILLAR SAPTC bylyvyrobeny bez pouziti
prirodniho latexu a neobsahuji ho. Pojem, piirodni latex” zahrnuje prirodni pryzovy latex, suchy pfirodni
latexi syntetickylatexcisyntetickou pryz, kterévesvémslozeni obsahuji pfirodnilatex.

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) je prodej téchto prostiedkd omezen pouze na lékafe nebo
na jeho objednavku.


mailto:complaints@orthofix.com

Ry Onl Podle federalniho zakona (U.S.A.) je prodej tohoto prostfedku
X omezen pouze nalékafenebonajehoobjednavku.

Viznévodk pouiti STERJLE[R] Sterilizovéno zafenim

Orthoax.com/IFU

Datum pouzitelnosti

Pouze na jedno poutiti
Nepouzivejte opakované

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Oprévnény zastupce

Dodava se nesterilni

Nesterilizujte opakované

Cislo darze

Viyrobni ¢islo
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Délezité informdacie — preditajte si ich pred pouzitim

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Nazov systému poméocky:
Systém separatorov PILLAR® SA PTC

Opis:

SystémseparatorovPILLARSAPTC pozostavazroznychimplantatovs PEEKjadromaintegrovanymi
koncovymi dostickami z porézneho titanu. Implantéty st vybavené integrovanymi otvormi na anteriorne
skrutky, ktoré umozniuji medialne umiestnenie kostnych skrutiek, ako aj titanovou dlahou pre uchytenie
kostnychskrutiek na miesto. Implantaty majdzdrsnené horné aj dolné plosky pre zvySend stabilitua
zamedzenie nezelanému posunupomdcky vanteriornomaleboposteriornomsmere.

Systém separatorov PILLAR SA PTC je urceny na fiziu tiel stavcov s ciefom napoméct chirurgickej korekcii
chrbtice a implantécia sa vykondva anteriornym pristupom.

Separdtory PILLAR SA PTC sa dodavaju sterilné. Krycia dlaha, skrutky a nastroje sa dodavaju nesterilné a
pred pouZitim si vyzaduju sterilizaciu.

Implantaty PILLAR SA PTC st ur¢ené na poutitie spolu s instrumentariom systému separatorov PILLAR SA
PEEK. Tieto implantaty nie su kompatibilné s komponentmi systémov inych vyrobcov.

Indikécie pre pouZitie:

Systém separatorov PILLAR SA PTC je indikovany na postupy spinalnej fizie na jednej alebo dvoch
susednych Urovniach driekovej chrbtice (L2 - S1) u pacientov s pine vyvinutou kostrou s degenerativnym
ochorenim medzistavcovych platniciek (DDD). DDD je definované ako bolest chrbta diskogénneho pévodu
sprevadzana degeneraciou platniciek potvrdenou anamnézou pacienta a radiografickymi vySetreniami.
Pacienti s DDD taktiez mozu byt postihnuti spondylolistézou 1. stupfia zasiahnutych Grovni stavcov. Tito
pacienti mohli v minulosti podsttpit nefizny chirurgicky zakrok na zasiahnutych Grovniach stavcov.

Systém separatorov PILLAR SA PTC je uréeny na pouitie s autogénnym a/alebo alogénnym $tepom, ktory
pozostavaz trabekuldrnehoa/alebo kortikotrabekuldrneho kostného stepu.

Systém separatorov PILLAR SA PTC je urCeny na pouZitie so Styrmi skrutkami z titanovej zliatiny, ktoré
sadodavajuspolusosystémom. Aksalekar rozhodne pouzit menej, nez Styri skrutkydodavanéso
systémom, je nutné pouzit dodatoénd fixaciu pre zlepsenie stability. Prikladom dodato¢néhosystému
fixacie, ktory je mozné pouzit, je systém spinalnej fixacie Orthofix Firebird®.

Pred lietbou pomocou systému separdtorov PILLAR SA PTC sti pacienti povinni podstupit minimalne
6-mesacnu neoperativnu lieCbu.

Kontraindikacie:
Systém separatorov PILLAR SA PTC je, podobne ako dalSie ortopedické implantéty, kontraindikovany v
nasledujucich pripadoch:

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

2. Rychlo postupujtice ochorenia klbov alebo syndromy kostnej absorpcie, ako napr. Pagetova
choroba, osteopénia, osteopordza alebo osteomyelitida, ktoré znemoznuji 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. Predoslafuzia stavcov na danej Urovni, ktord sa ma lieit.

5. Vsetky okolnosti neuvedené medzi hlavnymi indikaciami.

Moiné neZiaduce udalosti:
Medzi potencidlne neZiaduce udalosti patri:
1. Neschopnost pomdcky zabezpetit adekvatnu mechanickdstabilitu.
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: Ortopedicka operacia sa spéja s rizikami, rovnako ako kazdy velky chirurgicky zékrok.
Medzi zndme zriedkavé komplikacie pocas a po operacii patri: skora alebo neskora infekcia, ktora si moze
vyzadovatdodatoénychirurgickyzakrok, poskodenieciev, chrbticealebo periférnychnervov, plticna
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embolia, strata zmyslovych a/alebo motorickych funkcii, impotencia, trvala bolest a/alebo deformacie. 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 vyberimplantatu je mimoriadne délezity. Pravdepodobnost Gispesného chirurgického
zékroku sa zvy$uje volbou spravnej velkosti, tvaru a konstrukcie implantatu. Ziadny implantét nie je
schopny zniest sily spdsobené celou vahou pacienta bez podpory. Velkost, tvar a stav kosti pacienta
su dolezitymi faktormi pri Uspechu chirurgického zakroku.

2. Nikdy nepouZivajte poskodené implantaty. Spravna manipulacia s implantdtom je mimoriadne
doleiita. Je nutné predchadzat ohybaniu implantatov, vytvoreniu zérezov alebo $krabancov. Tieto
¢innosti mozu spdsobit defekty povrchovej Upravy a tiez koncentracie vnitornych napéti, ktoré sa
mozustatzdrojom pripadného zlyhania pomdcky.

3, Separétory PILLAR SA PTC sa doddvaju STERILNE. Implantaty nepousivajte, ak je balenie otvorené
alebo poskodené alebo ak uplynula exspiraéna doba.

4. SeparatoryPILLAR SA PTC opatovne NESTERILIZUJTE-nésledkom mdZze byt poranenie pacienta
alebo nutnd opatovna operaciaz dovodu poskodeniaimplantétu.

5. Kostné skrutky a dlahy PILLAR SA sa dodavaju nesterilné, preto sa musia pred kazdym poutzitim
sterilizovat.

6. Len najednorazové pouZitie. Opdtovné pouzitie pomacok urcenych na jednorazové poufitie (napr.
implantatov, vrtakov, spon, skusobnych pritov) moze mat za nésledok poranenie alebo opétovny
chirurgicky zékrokz dovodu poskodenia aleboinfekcie.

7. Vietky implantaty st uréené na JEDNORAZOVE POUZITIE. Vietky poufité implantéty je potrebné
zlikvidovat. Napriek tomu, Ze pomdcka sa méze zdat byt neposkodena, moze mat miniattrne
defekty a poskodenia spdsobené vnitornym napétim, ktoré mézu mat za nésledok Gnavové
zlyhanie pomacky.

8. Nesterilné: nastroje systému separatorov PILLAR SA PEEK sa dodavaju nesterilné, pretoich je nutné
po kazdom poutziti dokladne vycistit a sterilizovat.

9. Poopera¢né starostlivost je dleita. Pacienta poucte o obmedzeniach implantétu a upozornite ho
na to, ze zatazenie vhou a napétim, ktorymi telo pdsobi na pomécku, ma vplyv na spravne zhojenie
kosti.

10. Nazaklade vysledkov dynamickych skisok musilekar zohladnit Grovne implantacie, hmotnost
pacienta, Uroven aktivity pacienta, dalsie ochorenia(istavy pacienta atd., ktoré mdzu ovplyvnit
funkénost pomdcky pre medzistavcovi fuziu.

11. Implantéciu pomadcky pre medzistavcovd fiziu mézu vykonavat vyhradne skuseni spinalni
chirurgovia Specialne vyskoleni v oblasti poufitia tejto pomdcky, pretoze ide o technicky narocny
zakrok, ktory predstavujeriziko vaznej ujmy na zdravi pacienta.

12. Pacienti, ktori v minulosti podstupili chirurgicky zakrok na Grovniach, ktoré sa maju liecit, mozu mat
odlisnéklinické vysledkyv porovnani's pacientmi bez predoslej operacie.

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 méze byt bezpetne vySetrovany skenovacim systémom MR, ktory
spiiia nasledujice podmienky:
¢+ Statické magnetické polelenosile1,5Talebo3T
+ Maximalny priestorovy gradient pola4 000 gauss/cm (40 T/m)
¢+ Maximélna priemernamieraabsorpcie(SAR) celymtelom hlasend 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:
SeparatoryPILLAR SAPTCsadodavaji STERILNE. Vietkyotvorenéalebonepoufitéimplantatyzlikvidujte.
KostnéskrutkyadlahyPILLAR SAsadodavajucisté, nonesterilné.Aksaimplantatostanedokontaktus

akymkolvek fudskym tkanivom alebo telesnou tekutinou, nesmie sa opatovne sterilizovat ani opatovne
pouzivat. Véetky kontaminovanéimplantaty zlikvidujte.


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

NastrojesystémuseparatorovPILLAR SAPEEKs(kompatibilnésimplantatmisystémuseparatorov
PILLAR SA PTC. Po kaidom pouZiti je nutné dékladne vyEistit’véetky nastroje. Na Cistenie mbzete poutit

Ziadny nastroj tohto systému si pred ¢istenim nevyzaduje demontas.

Po pouiziti:

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

1

Zvysky telesnych tekutin a tkaniv z néstrojov 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.

Najlepsie vysledky dosiahnete, ak néstroje vyCistite do 30 minut po poutiti alebo ich vybrati z
roztoku, ktorymazaulohuminimalizovat mieruzaschnutianecistot predcistenim.

PouZité nastroje preneste na oddelenie pripravy nastrojov v uzavretych alebo prikrytych nadobéch,
aby ste zniZili nadmerné riziko kontaminacie.

Poznamka: Namacanie néstrojov 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 pouZitie 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.

Nastroje pred rucnym alebo automatickym Cistenim namacajte v purifikovanej vode po dobu

10 minut.

Pred ruénym alebo automatickym Cistenim z néstrojov odstrarite vSetky viditelné 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 mdZzete poutit striekacku (ak je to vhodné).

Na rucné a automatické Cistenie pouzivajte enzymaticky Cistiaci prostriedok. Vsetky enzymatické
Cistiace prostriedky, ich koncentraciu a teplotu, pripravte na pouZitie 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.

Ruéné Cistenie:
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Néstroje Uplne ponorte do enzymatického Cistiaceho roztoku a nechajteich namacat po dobu
20minat.Pomocoukefkys makkyminylonovymistetinkamijemnecistite pomacku, az kym
neodstranite véetky viditelné necistoty. Mimoriadnu pozornost venuijte skaram, dutinam,
priliehajicim plocham, konektorom a dalsim miestam, ktoré sa tazko Cistia. Dutiny vyCistite
pomocoudlhej, tenkej kefkys makkymistetinkami (napr. kefkounacisteniertrok).
Nastroje vyberte z enzymatického Cistiaceho prostriedku a minimalne po dobu 3 mindtich
oplachujte pod tecticou vodou z vodovodu. Silnym pridom dékladne vyplachnite dutiny, otvory a
dalsie tazko pristupnémiesta.

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

Nastroj oplachujte v purifikovanej vode najmenej po dobu 3 min(t alebo pokial na néstroji alebo
v prude vody odtekajucej z nastroja nebudu vidite/né ziadne znamky krvi alebo necistét. Silnym
pridom dékladnevyplachnite dutiny, otvory adalsie tazkopristupné miesta.

Zopakuijte postup ultrazvukovéhoisteniaa oplachovania uvedenéhovyssie.

Znastroja utrite prebyto¢nivihkost pomocoudistej, savejutierky, ktord nepdstavldkna.
Skontrolujte, ¢i sa nanastrojoch nenachadzajuviditelné necistoty.

Ak st pritomné viditelné necistoty, zopakujte kroky uvedené vyssie.

Automatické Cistenie:

1

Nastroje iplne ponortedoenzymatického istiacehoroztokuanechajteichnamacat podobu 10
mindt, nasledneichnechajte 10minutcistitultrazvukom.Pomocoukefkys makkyminylonovymi
Stetinkamijemne istite pomacku, az kymneodstranitevsetkyvidite/né necistoty. Mimoriadnu
pozornost venujte karam, dutinam, priliehajicim plochdm, konektorom a dalsim miestam, ktoré
sa tazko Cistia. Dutiny vyCistite pomocou dlhej, tenkej kefky s makkymi stetinkami (napr. kefkou na
Gistenie rirok). Tazko pristupné miesta a tesne priliehajtice plochy mozete lepsie vyéistit pomocou
prudu vody zostriekacky alebo vodovodu.
Nastrojevybertez Cistiaceho prostriedkuaoplachujteich pod pridompurifikovanejvody
minimalne po dobu 1 mindty. Silnym pridom dékladne vyplachnite dutiny, zaslepené otvory a
dalsie tazko pristupnémiesta.
Néstroje ulozte dovhodného kosika umyvacky/dezinfekénej Cisticky a vycistite ich s pouzitim
standardného umyvacieho/dezinfekénéhodistiaceho cyklu nanastroje.
Nastrojeuloztenadrziakyautomatickejumyvackydo polohyodportcanejvyrobcomumyvacky.
Na d6kladné vyCistenieje potrebné dodrzat nasledujtice minimalne parametre.
a. 2 minuty predmyvania studenou vodou z vodovodu
b. 1 minGta predmyvania hortcou vodouz vodovodu
¢. 2minltyumyvaniacistiacimprostriedkomahortcouvodouzvodovodu(64-66°C/
146 - 150°F)
. 1 minGta oplachovania hordcou vodou z vodovodu
. 2minUtytermalnehooplachovania purifikovanouvodou (80-93°C/176-200°F)
1mindtaoplachovania purifikovanouvodou (64—66 °C/146—150°F)
7 az 30 minutsusenia horicimvzduchom (116 °C/240 °F)
Skontrol ujte, Ci sa nanastrojoch nenachadzaju viditelné necistoty.
Ak s pritomné viditelné necistoty, opakujte vyssie uvedené kroky, az kym nie st viditelné ziadne
necistoty.
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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. Nastroje s poskodenim,
zmenou sfarbenia, kordziou, poskodenymi komponentmi, priehlbinami, ryhami alebo akymkolvek inym
defektom zlikvidujte alebo vratte spoloénosti Orthofix. Poskodené néstroje nepouzivajte.

Udrzba pristroja obmedzujliceho kritiaci moment

Ak doslo k padu, nérazu alebo nespravnemu poutitiu rukovate obmedzujicej kritiaci moment, je
potrebné vratit ju spat spolo¢nosti Orthofix.

Rukovate obmedzujtice kritiaci moment vyZadujt Gdrzbu minimalne kazdé tri roky alebo podfa
vasej servisnej zmluvy. Rukovite s obmedzenim kritiaceho momentu vratte spolocnosti Orthofix
na pozadovanu ddrzbu.

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:

1

Nastroje vykazuji znamky poskodenia, ako napriklad zaseknutie, ohnutie, zZlomenie, jasné znamky
opotrebovania a/alebo akékolvek iné stavy, ktoré mdzu mat vplyv naich bezpetné a icelné
poutzitie.

Rezné plochy nastrojov urcenych na rezanie kosti a/alebo tkaniv (napr. zavitniky, pilniky, kyrety,
klieste)vykazujuzndmkyopotrebovania, akonaprikladvrypy, oderyalebootupenie.
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.
NepouZivajtendstroje, ktoré dosiahlisvojuZivotnost. Nastroje, ktoré dosiahlisvojuzivotnost,
zlikvidujte v silade s postupmi vasej nemocnice alebo ich vratte spolotnosti Otrhofix nalikvidaciu.

Sterilizacia:
Separétory PILLAR SA PTC sa dodavajui STERILNE. Implantaty s sterilizované gama Ziarenim. Opatovne
nesterilizujte.

Sterilizacia v puzdrach Orthofix s modrym obalom Blue Wrap:

Kostné skrutky, dlahyanastroje PILLAR SAsa dodavajii NESTERILNE. Vietky nesterilné ndstrojea
implantaty pred pouzitim umiestnite do vhodného puzdra Orthofix, to zabalte do sterilizaéného obalu
schvaleného Spravou potravin alieciv (Food and Drug Administration, FDA) a vlozte ho do autoklavu, v
ktoromichpersonal nemocnicevysterilizujepomocoujednéhozuvedenychodporucanychcyklov:

Metdda: Para

Cyklus: Gravitacny
Teplota: 132°C(270°F)
Casexpozme 15 minat
Cas susenia: 30 mint
Vdvojitomobale

alebo: Metdda: Para
Cyklus: Predvakuovy
Teplota:132°C(270°F)
Cas expouue 4m|nuty
Cas susenia: 30 mindt
V dvojitomobale

Overovanie a rutinnd kontrola sa ma vykonévat v stlade s normou ANSI/AAMI ST79 Comprehensive

guide tosteamsterilization and sterility assurancein health care facilities (Komplexny sprievodca parnou
sterilizdciou a zaistenim sterility v zdravotnickych zariadeniach). Iné cykly samézu pouzivat, ak si v stlade s
vyssie uvedenymi postupmi a poskytuju Gcinnost sterilizacie na Urovni 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 éi st véetky komponenty
neposkodené. Poskodenébaleniaaproduktysanesmupouzivatajepotrebnéichvrétitspolocnosti
Orthofix.

Nastroje, kostné skrutky a dlahy PILLAR SA PTC sa dodavaju v modularnych kontajneroch $pecidlne
urcenych na ulozenie a usporiadanie komponentov tohto systému. Nastroje tohto systému st v kazdom
modularnom kontajneri usporiadané na podnosoch, ¢o ulahcuje ich vyberanie pocas operacie. Tieto
podnosy taktiez chrania komponenty systému pocas prepravy. Jednotlivé nastroje a implantaty sd navyse
dodané v uzavretych plastovych vreckach s oznac¢eniami jednotlivych produktov.

Separétory PILLAR SA PTC sa dodavajui STERILNE. Nepousivajte ich, ak je balenie otvorené alebo
poskodené alebo ak uplynula exspiracna doba.

StaZnosti a reklamicie:

Vsetky staznosti zo strany zdravotnickych pracovnikov (t.j. 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 informdcie:
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/aleboobalovymateridl pouZityvsystémeseparatorovPILLAR SAPTC neboli
vyrobené s pouzitim prirodného kaucuku, ani neobsahuju prirodny kaucuk. Termin, prirodny kaucuk”
zahffia prirodny kaucukovy latex, suchi prirodnd gumu a synteticky latex alebo syntetickd gumu, ktord
obsahuje prirodny kaucuk.

Upozornenie: Federalnezakony USAobmedzuji predajtychtopomacokvyluénelekdromalebona
lekdrsky predpis.
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Federalnezakony (v USA) obmedzuju predaj tychto pomdcok

Rx Only vyluéne lekdrom alebo na lekérsky predpis.

Preitajte si navod na pouzitie

STERJLE[R] Sterilizované ofiarenim

Orthofix.com/IFU Pouzite do datumu
Len na jednorazové pouzitie ,

NepouZivajte opakovane Vyrobca
Katalogové Cislo Oprévneny zastupca
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Dodanév nesterilnom stave

Opatovne nesterilizujte
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