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Device System Name:

CONSTRUX® Mini PEEK Vertebral Body
Replacement System

Description:

The CONSTRUX Mini PEEK VBR (Vertebral Body Replacement) System is comprised of a variety
of implants manufactured from PEEK (Polyetheretherketone), as described by ASTM F2026, with
titaniummarkers as described by ASTMF67. Theimplants are available in two footprint sizes,
asmall and alarge. The implants are available in various heights, in one-millimeter increments.
The superior and inferior surfaces of the implant have a pattern of ripples to provide increased
stability and help prevent anterior/posterior movement of the device.

The CONSTRUX Mini PEEK VBR System s intended for vertebral body replacement to aid in the
surgical correction and stabilization of the spine.

The CONSTRUX Mini PEEK VBR Systemisnotintendedtobe usedas astand-alone device.The
systemmust be used withsupplementalfixation. The CONSTRUX Mini PEEK VBR deviceisused
singly andisimplanted using an anterior approach. The systemis provided non-sterile and
requires sterilization prior to use.

Indications for Use:

The CONSTRUX Mini PEEK VBR Systemisindicated foruseinthe thoracolumbarspine (T1-L5) for
partialreplacement (i.e., partialvertebrectomy) of adiseased vertebralbodyresected orexcised
forthetreatment oftumors, to achieve anteriordecompression of the spinal cordand neural
tissues, andtorestore the height of a collapsed vertebralbody. The systemisalsoindicated for
freating fractures of the thoracic and lumbarspine.

The CONSTRUX Mini PEEK VBR Systemis designed torestore the biomechanicalintegrity of
the anterior, middle, and posterior spinal column evenin the absence of fusion for a prolonged
period of time. The Partial VBR Deviceisintended to be used with autograft or allograft.

The CONSTRUX MiniPEEK VBR Systemisintendedfor use withsupplementalfixation.The
supplementalfixationsystemthat may be used with the CONSTRUX Mini PEEK VBR Systemisthe
Orthofix Spinal Fixation System (SFS) or the Firebird Spinal Fixation System.

Contraindications:
The CONSTRUX Mini PEEK VBR 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 osteomyelitiswhich 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 af the level to be treated.

Potential Adverse Events:

Potential adverse eventsinclude, but are not limited to:

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

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.

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

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

Note: The CONSTRUX Mini PEEK VBR Systemisintended for usein affected vertebral body
segments that are equal to orsmaller than the size of the device. For larger affected vertebral
bodysegments, alarger deviceindicated forpartial orfull VBRisrecommended.

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

1. The correct selection of the implant is exfreme\y important. The potential for success
isincreased by the selection of the proper size, shape and design of the implant. The
size andshape of humanbones presentlimitingrestrictions onthe size and strength
ofimplants. Noimplant can be expected to withstand the unsupported stresses of full
weight bearing.

2. Correcthandiing oftheimplantis extremelyimportant.Implants should not be bent,
notched orscratched. These operations can produce defectsin surface finishandinternal
stressconcentrations, which may become the focal point for eventual failure of the device.

3. Singleuse only.Nosurgicalimplantsshouldbereused. Anyimplantonceusedshouldbe
discarded. Even though the device appears undamaged, it may already have small defects
andinternal stress patterns that may lead to fatigue failure.

4. Non-sterile; the CONSTRUX Mini PEEK VBR System implants and instruments are provided
non-sterile, and therefore, must be sterilized before each use.

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

6. Reuseof deviceslabeled assingle-use couldresultininjury orre-operation due to
breakage orinfection. Do not re-sterilize single-use implants that come in contact with
body fluids.

MRI Compatibility Information:

The CONSTRUX Mini PEEK VBR System has not been evaluated for safety and compatibility inthe
Magnetic Resonance (MR) environment. This system has not been tested for heating or migration
in the MR environment.

Cleaning:

CONSTRUX Mini PEEK VBR System implants are provided clean but not sterile. Once an implant
comesincontactwithanyhumantissue orbodily fluids, it should not be re-sterilized orused.
Please discard all contaminatedimplants.

Allinstruments must be thoroughly cleaned andsterilized aftereachuse. Reprocess all
instruments as soon as it is reasonably practical following use to prevent drying. Cleaning
may be done using validated hospital methods or following the validated cleaning process
described below.

None of the instruments require disassembly prior to cleaning.

From Point of Use:
Whereverpossible, donot allowblood, debris, orbody fluids to dry oninstruments. For best
resultsand to prolongthelife of the surgicalinstrument, reprocessimmediately afteruse.

Preparation for Cleaning:

1. Anyinstruments with moving parts (e.g., knobs, triggers and hinges) should be separated
orplacedinthe openpositiontoallowbetteraccess of the cleaningfluidtothe difficult
to clean areacs.

2. Soaktheinstrumentsfor aminimumof 10 minutesinsterile water prior o the manual or
automated cleaning process.

3. Useasoftclothorplasticbristle brushtoremove anyvisible soil fromthe instruments.

Manual Cleaning:

1. Because none of the instruments can be disassembled, use asoft cloth and/or a soft
plastic bristle brushtoremove any visible soil fromthe outside andinside of the
instrument.

2. Prepare Vesphene®lise agent atthe use-dilutionrecommended bylabel direction
-Touncepergallonor I mLofVesphene®lise to 128 mL of potable tap water per
manufacturer'srecommendations.

3. Batheinstrumentsin preparedroomtemperature solution asrecommended by the

detergent manufacturer.

Manually agitate instrumentsin Vesphene®solution for 15 minutes.
Scrubinstrumentswith asoft plasticbristle brushif visible soilisnoted and use asoft
plastic bristle brush or pipe cleaner long enough toreach the entire length of the interior
lumen toremove the sail.

Rinse the instrumentsin USP <1231> purified water for 1.5 minutes.

Hang dry the device.

Visually inspect the instruments for visible soil.

If visible soilisnoted, repeat the steps listed above.
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Automated Cleaning:

1. Use asoft cloth or soft plastic bristle brush toremove any visible soil from the outside
andinside of theinstruments. Use asoft plastic bristle brushor pipe cleanerlong enough
toreachthe entirelength of theinteriorlumentoremove the soilfromtheinnerlumens
prior to automated cleaning.

2. Setup the washer / disinfector detergent dose as /4 ounce of Endozime AW Plus® per
gallon of water or according to the manufacturerrecommendations.

3. Remove theinstruments from the instrument case and place theminto the washer
baskets.

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

5. The following automated cleaning cycle is recommended (minimum recommended fimes
are provided for eachstage):

a. Pre-Wash 1: cold potable water, 2minutes
b. Enzyme/Detergent freatment:
1. Spray, 20seconds
2. Soak, 1 minute
3. Rinse cold potable water, 15seconds
4. Rinse cold potable water, 15seconds
. Wash > 65°C, 2 minutes using Endozime AW Plus®
. Rinse 1: hot potable water, 15seconds
. Rinse 2: hot potable water, 15seconds
Rinse 3: hot potable water, 15seconds
. Rinse 4: hot potable water, 15seconds
Thermal rinse > 93°C, 1 minute
Heated USP<1231> Purified WaterRinse 1:re-circulating 10 seconds
Heated USP <1231> Purified Water Rinse 2: nonre-circulating 10seconds
k. Dry at 115°C, 7 minutes
6. Visually inspect the instruments for visible soil
7. lIfvisible soilis noted, repeat the abovelisted steps until no visible soilis noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin, glutaraldehyde,
bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions should not be
used.

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

Sterilization:

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

The CONSTRUX Mini PEEK VBR System implants and instruments are supplied NON-STERILE.
Prior to use, allimplants and instruments should be placed in the instrument/implant case which
will be wrapped in an FDA cleared sterilization wrap and placed in the autoclave for sterilization
by the hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam or: Method: Steam

Cycle: Gravity Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C Temperature: 270°F (132°C)

Exposure time: 15 minutes Preconditioning: 4 Pulses

Drying time: 30 minutes Exposure time: 4 minutes

Double wrapped Drying time: 30 minutes
Double wrapped
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Sterilization in Rigid Sterilization Containers:
When using rigid sterilization containers, clean, inspect and prepare the rigid sterilization
container according to the manufacturer's instructions.

Selectthe appropriaterigidsterilization containerwith eitherafiltered orsolid bottomto
properly enclose the Orthofix instrumentation cases (recommended 23V4" long x 114" wide
container). The following sterilization cycle has been validated:

Method: Steam

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

Note: Rigid Sterilization Containers with solid bottoms cannot be usedin gravity steamcycles.

Validation and routine monitoring should be performed as per ANSI/AAMI $T79 Comprehensive
guide tosteamsterilizationandsterility assurance in health care facilities. Other cyclesmay be
usedaslong asthey comply withthe above practices and provide asterility 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 CONSTRUX MiniPEEK VBR Systeminstruments andimplants are providedin modular cases
specificallyintended to contain and organize the system's components. The system'sinstruments
areorganizedintotrayswithineachmodularcaseforeasyretrievalduringsurgery. These trays
also provide protectionto the systemcomponents during shipping. Additionally,individual
instruments are providedin sealed poly bags with individual productlabels.

Product Complaints:

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

Further Information:
Arecommended operative technique for the use of this systemis available uponrequest. Please
contact Orthofix using the information listed above.

Latex Information:

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

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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Federal (U.S.A.) lawrestrictsthis devicetosale
Rx Only by or on the order of a physician
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Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema CONSTRUX® Mini PEEK de
sustitucion de cuerpos vertebrales

Descripcidn:

Elsistema CONSTRUX Mini PEEK de sustitucion de cuerpos vertebrales (VBR, Vertebral Body
Replacement) constade unaserie deimplantes fabricados en PEEK (poliéter-éter-cetona) que
cumplen la norma ASTM F2026, con marcadores de titanio que cumplen la norma ASTM Fé7.
Losimplantes estan disponibles en dos tamarios de superficie, uno pequeio y ofro grande. Los
implantes estan disponibles en varias alturas, en incrementos de un milimetro. Las superficies
superior e inferior del implante fienen un patrén ondulado para ofrecer mayor estabilidad y
contribuir aimpedir el movimiento anterior/posterior del dispositivo.

El sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR estd indicado en la sustitucidn de cuerpos vertebrales para
ayudar ala correccion y estabilizacion quirtrgicas de la columna.

Elsistema CONSTRUX Mini PEEK VBR no hasido disefado paraser ufilizado como dispositivo
auténomo. El sistema debe utilizarse con fijacién complementaria. El d\sposmvo CONSTRUX
Mini PEEK VBR se utiliza individualmente y se implanta utilizando una via de acceso anterior. El
sistema se entregassin esterilizar porlo que debe esterilizarse antes de usarse.

Indicaciones de uso:

El sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR estd indicado para la sustitucion parcial (esto es,
vertebrectomia parcial) de un cuerpovertebralenfermodelacolumnatoracolumbar (T1-L5), que
seharesecado o extirpado para el fratamiento de tumores, con el fin de lograr la descompresion
anterior de la médula espinal y los tejidos nerviosos y restablecer la altura de un cuerpo
vertebral aplastado. El sistema estd también indicado para el fratamiento de fracturas de la
columna tordcica y lumbar.

El sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR estd disefiado para restablecer la integridad biomecdnica
delacolumnavertebralanterior, mediay posteriorincluso enausencia de fusiondurante un
periodo de tiempo prolongado. El dispositivo de VBR parcial estd disefiado para utilizarse conun
autoinjerto o aloinjerto.

El sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR esté indicado para utilizarse con fijacion complementaria. El
sistema de fijacién complementaria que puede utilizarse con el sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR
eselsistema de fijacion dela columna (SFS) Orthofixo el sistema de fijacién delacolumnaFirebird.

Contraindicaciones:
Aligual que ocurre con otros implantes ortopédicos, el sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR estd
contraindicado para utilizarse en pacientes con:

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

2. Artropatiade progresionrépida osindromes de reabsorcion dseacomolaenfermedad de
Paget, la osteopenia, la osteoporosis o la osteomielitis que pudieran impedir una fijacion
adecuada.

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

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

Posibles efectos adversos:

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

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

Pérdida de la dlineacién 6sea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

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

Nota: El sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR esta diseflado para ser utilizado en segmentos de
los cuerpos vertebrales afectados que sean de un tamafioigual o menor al del dispositivo. Para
segmentos de los cuerpos vertebrales afectados de mayor tamafo, se recomienda utilizarun
dispositivode mayor tamafio indicado para la sustitucion parcial o total de cuerpos vertebrales.

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

2. Lamanipulacidncorrectadelimplante essumamenteimportante. Losimplantes no deben
doblarse, marcarse con una muesca ni rayarse. Estas manipulaciones pueden producir
defectosenelacabadode susuperficie y concentraciones de lastensiones internas, que
podrian convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.

3. Unicamente para un solo uso. Ningunimplante quirdrgico debe volver a utilizarse. Todo
implante utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo parezca estar intacto,
puede presentar pequenos defectos y patrones de tensiones internas que podrian
producir una rotura por fatiga.

4. Noestériles:losinstrumentos ylosimplantes del sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR se
suministransin esterilizary, porlotanto, deben esterilizarse antesde cadauso.

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

6. Lareutilizacidn de dispositivos etiquetados como de un solo uso podria ser causa de
lesion o de nueva operacion debido arotura o infeccidn. No vuelva a esterilizar los
implantes de un solo uso que entrenen contacto conliquidos corporales.

Informacién de compatibilidad con la RMN:

No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR
con la resonancia magnética nuclear (RMN). No se ha probado el sistema con respecto al
calentamiento o la migracion con la RMN.,

Limpieza:

Losimplantes delsistema CONSTRUX Mini PEEK VBR se suministranlimpios, pero no estériles.
Una vez que unimplante entre en contacto con algdn tejido o liquido corporal humano, no
deberdvolvera esterilizarse nireutilizarse. Deseche todos losimplantes contaminados.

Todos los instrumentos deberdn limpiarse y esterilizarse a fondo después de cada uso. Reprocese
todoslosinstrumentostanpronto comoseafactible yrazonabletrassuuso paraevitar quese
sequen. La limpieza puede redlizarse utilizando métodos hospitalarios validados o siguiendo el
proceso de limpieza validado que se describe a continuacion.

NingUn instrumento requiere ser desmontado antes de la limpieza.

En el lugar de utilizacién:

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

Preparacién para la limpieza:

1. Todoslosinstrumentos quetengan piezas méviles (p. ej., mandos, gatillos, bisagras)
deberdnsepararse o colocarse enlaposicidn abiertaparapermitirun mejoracceso del
liquido de limpieza alas zonas dificiles de limpiar.

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

3. Utilice un pafiosuave ouncepillode cerdas blandas de pldstico para eliminar cualquier
suciedad visible de losinstrumentos.

Limpieza manual:

1. Ninguno de losinstrumentos puede desmontarse; por lo tanto, utilice un pafio suave o un
cepillode cerdas blandas de pldstico paraeliminar cualquier suciedad visible del exterior
y delinterior delinstrumento.

2. Prepare el agente Vesphene® lise ala dilucion recomendada para su uso que seindica
enlaetiqueta: afada 1 mide Vesphene®lise porcada 128 ml de agua corriente potable
segun las recomendaciones del fabricante.

3. Sumerjalosinstrumentos enla solucidn preparada a temperatura ambiente segunlo

recomendado por el fabricante deldetergente.

Agite manualmentelosinstrumentosensolucion Vesphene®durante 15 minutos.
Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas blandas de pléstico si se observa
suciedad visible y use un cepillo de cerdas blandas de pléstico o un limpiador de pipaslo
suficientemente largo parallegar hasta el fondo de la luzinterior para eliminar la suciedad.
6. Enjuaguelosinstrumentos en agua purificada USP <1231> durante 1,5 minutos.
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7. Cuelgue el dispositivo y déjelosecar.
8. Examine visualmentelosinstrumentos paraversihay suciedad visible.
9. Sise observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.

Limpieza avtomatizada:

1. Utilice un paiosuave o uncepillo de cerdas blandas de pldstico para eliminar cualquier
suciedad visible del exterior y del interior de los insfrumentos. Utilice un cepillo de cerdas
blandas de pléstico o unlimpiador de pipas lo suficientemente largo para llegar hasta
el fondo de la luz interior para eliminar la suciedad de las luces interiores antes de la
limpieza automatizada.

2. Prepareladosisde detergente delalavadora/desinfectadoraanadiendo 1 mide
Endozime AW Plus® por cada 256 ml de agua, o sigalasrecomendaciones del fabricante.

3. Retire losinstrumentos del estuche de instrumental y coléquelos en las cestas de la
lavadora.

4. Orientelosinstrumentos en las guias de lalavadora automatizada seginlorecomendado
por el fabricante de la lavadora.

5. Serecomienda elsiguiente ciclode limpiezaautomatizado (se indicanlos tiempos
minimos recomendados para cada fase):

a. Prelavado 1: agua potable fria, 2 minutos
b. Tratamiento enzimdtico/con detergente:
1. Pulverizacién, 20 segundos
2. Remojo, 1 minuto
3. Enjuague con aguapotable fria, 15 segundos
4. Enjuague con aguapotable fria, 15 segundos
. Lavado > 65°C, 2 minutos utilizando Endozime AW Plus®
. Enjuague 1:agua potable caliente, 15segundos
. Enjuague 2:agua potable caliente, 15segundos
Enjuague 3:agua potable caliente, 15segundos
. Enjuague 4:agua potable caliente, 15segundos
. Enjuague térmico > 93°C, 1 minuto

Enjuague 1 conagua purificada USP <1231> calentada: conrecirculacion,

10 segundos
J. Enjuague 2 con agua purificada USP <1231> calentada: sin recirculacion,

10 segundos
k. Secado a 115°C, 7 minutos
6. Examine visualmentelosinstrumentos paraver sihay suciedad visible.
7. Sise observa suciedad 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 deben utilizarse.

Nota: Examine visualmentelosinstrumentos después delalimpiezay antesde cada uso.
Deseche o devuelva a Orthofix los instrument os rotos, descoloridos o corroidos, y aquellos que
tengancomponentesagrietados, picaduras,acanaladuras ocualquierotrodefecto. Noutilice
instrumentos defectuosos.

Esterilizacion:

Esterilizacion en estuches de Orthofix con envoltorio azul:

Los implantes e instrumentos del sistema CONSTRUX Mini PEEK VBR se suministran SIN

ESTERILIZAR. Antes de su uso, todos losimplantes e instrumentos deberdn colocarse en el

estuche de instrumental/implantes, que se envolverd en un envoltorio de esterilizacién aprobado
porla FDA Yy se colocard enla autoclave parassu esterilizacion por el hospital, usando uno de los
siguientes ciclosrecomendados:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132 °C

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

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C
Preacondicionamiento: 4 pulsos
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
Doblemente envuelto
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Esterilizacién en contenedores de esterilizacidn rigidos:
Cuando e utilicen contenedores de esterilizacion rigidos, impie, examine y prepare el
contenedor de esterilizacidnrigido de acuerdo conlasinstrucciones del fabricante.

Seleccione el contenedor de esterilizacion rigido adecuado (ya sea confiltroen elfondo o de
fondono perforado) enel que quepanadecuadamente los estuches deinstrumental de Orthofix
(serecomiendaun contenedor de 59,1 cm delongitudx 28,6 cmde ancho). El siguiente ciclo de
esterilizacion ha sido validado:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C
Preacondicionamiento: 4 pulsos
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

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

La validacién y la monitorizacion habituales deberdn realizarse segin la norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guia
completa para la esterilizacion por vapory garantia de esterilidad en instituciones sanitarias). S
pueden utilizar otros ciclos siempre que cumplan las practicas descritas anteriormente y aporten
un nivel de garantia de esterilidad de 10%¢.

Embalaje:

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

enviode mercancias, todoslos equipos deberdnexaminarse cuidadosamente para comprobar

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

Losinstrumentos eimplantes delsistema CONSTRUX Mini PEEK VBR se suministranen estuches
modulares concebidos especificamente para contener y organizar los componentes del sistema.
Dentro de cada estuche modular, los instrumentos del sistema estén organizados en bandejas
paraqueseamdsfdcilencontrarlosdurantelasintervencionesquirdrgicas. Estasbandejas
también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran
instrumentos individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de producto
individuales.

Quejas sobre el producto:

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

Otra informacién:
Puede solicitarselatécnica quirirgica que serecomiendapara el uso de este sistema. Pongase
en contacto con Orthofix usando la informacién indicada mas ariba.

Informacién sobre el latex:

Losimplantes, losinstrumentos y el material de embalaje del sistema CONSTRUX Mini PEEK
VBR no estdn fabricados con caucho natural nilo contienen. Eltérmino «caucho naturalincluye
elldtex de caucho natural, el caucho natural seco y el ldtexsintético o el cauchossintético que
contienen caucho natural en su formulacion.

Precaucion: Lasleyes federales (EE. UU.) restringenlaventa de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.
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R)( Only dispositivoamédicos o porprescripcionfacultativa.
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ISTRUZIONI PER L’USO

Informazioni importanti - Leggere prima dell’uso
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Nome del dispositivo
Sistemadisostituzione dicorpi
vertebrali CONSTRUX® Mini PEEK

Descrizione

II'sistema di sostituzione di corpi vertebrali (Vertebral Body Replacement o VBR) CONSTRUX Mini
PEEK comprende una varieta diimpiantifabbricatiin PEEK (polietereterchetone), come descritto
dallanorma ASTM F2026, con marcatoriin titanio come descritfo dalla norma ASTMF67. Gli
impianti sono disponibili in impronte di due dimensioni: piccola e grande. Sono disponibili
diverse altezze, inincrementi diun milimetro. Le superficisuperiore einferiore dell'impianto
hanno una struttura ondulata che fomisce una maggiore stabilitd e contribuisce aimpedire lo
spostamento anteroposteriore del dispositivo.

IIsistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK & previsto perlasostituzione di corpivertebrali, come
ausilio nella correzione e stabilizzazione chirurgica delrachide.

IIsistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK non € previsto per'uso come dispositivo autonomo.
Deveessere usato conundispositivo distabilizzazione supplementare. Il dispositivo di VBR
CONSTRUX Mini PEEK viene usato singolarmente e impiantato mediante approccio anteriore. Il
sistema € fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima dell' uso.

Indicazioni per I'uso

II'sistemar di VBR CONSTRUX Mini PEEK & indicato per essere usato sul rachide toracolombare
(T1-L5) per la sostituzione parziale (vertebrectomia parziale) di un corpo vertebrale malato,
resecato o escisso per il trattamento ditumori, al fine di ottenere la decompressione anteriore
della colonna vertebrale e dei tessuti neurologici e ristabilire I'altezza di un corpo vertebrale
collassato.llsistema & indicato anche periltrattamento difratture delrachidelombare e
toracico.

II'sistemar i VBR CONSTRUX Mini PEEK & stato concepito per ripristinare I'integrita biomeccanica
dellaregione anteriore, centrale e posteriore dellacolonnavertebrale, ancheinassenza di
fusione per un periodo prolungato. Il dispositivo di sostituzione parziale di corpi vertebrali (VBR)
e destinato all'uso coninnesto autologo o innesto omologo.

IIsistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK & previsto per|'uso con un dispositivo di stabilizzazione
supplementare. Il sistema di stabilizzazione supplementare utilizzabile con il sistema di VBR
CONSTRUX Mini PEEK & lsistema di stabilizzazione vertebrale (SFS) oil sistema di stabilizzazione
vertebrale Firebird di Orthofix.

Controindicazioni
II'sistema dfi VBR CONSTRUX Mini PEEK, cosi come altriimpianti ortopedici, & controindicato nei
pazienti con:

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

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

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

4. Pregressa fusione del livello datrattare.

Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:

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

cedimento dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'alineamento osseo

mancata unione

frattura di strutture ossee

riassorbimento senza integrazione di qualsiasiinnesto osseo utilizzati
risposta immunogenica ai materialidell'impianto
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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 rari casi,
alcune complicazioni possono risultare letali.

Nota -l sistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK & adatto all'uso su segmenti di corpi vertebrali
lesile cui dimensionisianopari oinferioria quelle del dispositivo. Seisegmentidei corpi
vertebrali interessati hanno dimensioni maggiori, si consiglia I'uso di un dispositivo pit grande,
indicato perla sostituzione parziale o totale di corpi vertebrali.

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

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

2. Lamanipolazione corretta dell'impianto € estremamente importante. Non piegare,
intaccare o graffiare gliimpianti. Queste azioni possono causare difetti allafinitura
superficiale e la concentrazione di sollecitazioni interne che possono essere all' origine di
un probabile cedimento del dispositivo.

3. Esclusivamente monouso. Nessun impianto chirurgico puo essere ritilizato. Qualsiasi
impianto usato deve essere gettato. Anche seil dispositivo sembraintatto, pud gid avere
piccolidifettie patterndisollecitazioniinterne che possonoportare acedimento per
fatica.

4. Nonsterile; gliimpianti e glistrumenti delsistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK vengono
forniti non sterilie devono quindi essere sterilizzati prima di ogni uso.

5. 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.

6. lirivtilizzo dei dispositivi contrassegnati come monouso pud causare lesioni o la necessita
direintervento perrotturaoinfezione. Nonristerilizzare gliimpiantimonouso che sono
entratiin contatto con fluidicorporei.

Informazioni sulla compatibilita RM

Lasicurezza e la compatibilita del sistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK negli ambienti
dirisonanza magnetica non sono state valutate. Non sono stati condotti test relativi al
riscaldamento o alla migrazione del sistemain un ambiente di risonanza magnetica.

Pulizia

Gliimpianti del sistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK sono forniti puliti ma non sterili. Se un
impianto entra in contatto con tessuti umani o fluidi corporei, non deve essere risterilizato o
usato. Eliminare tutti gli impianticontaminati.

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti e sterilizzati dopo ciascun uso.
Ricondizionare tutti glistrumenti appena possibile dopol'uso perimpedire cheiresiduisi
secchino. La pulizia puo essere effettuatacon metodiospedalieri convalidati o attenendosi al
processo di pulizia convalidato descritto sotto.

Nessuno di questi strumenti necessita di smontaggio prima della pulizia.

Dal punto di utilizzo

Quando possibile, nonlasciarseccareilsangue, iresidui oiliquidi corporeisuglistrumenti.
Per ottenere i migliori risultati e prolungare la durata degli strumenti chirurgici, ricondizionarli
immediatamente dopoI'uso.

Preparativi per la pulizia

1. Tuttiglistrumenti che presentano parti mobili (es. manopole, inneschi, cemiere) devono
essere separati o lasciati nella posizione di apertura in modo che il liquido detergente
possaraggiungere le aree piu difficili da pulire.

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

3. Per fogliere lo sporco visibile dagli strumenti usare un panno morbido o uno spazzolino
con setole in plastica.

Pulizia manuale

1. Dato che nessuno degli strumenti pud essere smontato, per asportare lo sporco visibile
dalloroesternoeinternousare un panno morbidoe/ounospazzolinoconsetolein
plastica morbide.

2. Preparareildetergente Vesphene® lise secondoladiluizione consigliatasull'efichettadel
prodotto:aggiungere 1 midiVesphene®lise a 128 ml di acqua potabile dirubinetto,
come consigliato dal produttore.

3. Immergere glistrumentinellasoluzione a temperaturaambiente preparatasecondole

istruzioni del produttore deldetergente.

Agitare manualmente gli strumentinellasoluzione di Vesphene®per 15 minuti.
Sesinotalapresenzadisporco, strofinare glistrumenti conunospazzolino consetole
in plastica morbide; per asportarlo usare uno spazzolino con setole in plastica morbide o
uno scovolino abbastanzalunghi da coprirel'interalunghezza dellume interno.

6. SciacquareglistrumentiinacquapurificataUSP <1231>per 1,5 minuti.
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7. Appendere il dispositivo per asciugarlo.
8. Esaminare visivamente glistrumentipercontrollare che nonvisiano tracce disporco.
9. Sesinotasporcoresiduo, ripeterele operazionielencatein precedenza.

Pulizia automatizzata
1. Pertogliere lo sporco visibile dall'interno o esterno degli strumenti usare un panno
morbido o uno spazzolino con setole in plastica morbide. Usare uno spazzolino con setole
in plastica morbide o uno scovolino abbastanza lunghi da coprire I'intera lunghezza del
lume interno per asportare lo sporco prima della pulizia automatizzata.
2. Preparareladose deldetergente perl' apparecchiaturadilavaggio/disinfezione: 1 mi di
Endozime AW Plus® per 256 ml d'acqua o secondoleindicazioni del produttore.
3. Rimuovere glistrumentidall’appositacassettae disporlinei cestellidell’apparecchiatura
dilavaggio.
4. Disporre glistrumentineiportastrumenti dell' apparecchiatura dilavaggiocome
consigliato dal fabbricante dell'apparecchiatura dilavaggio.
5. Siraccomandailseguente ciclo dilavaggio automatizzato (sonoindicatii tempi minimi
consigliati per ciascunafase):
a. Prelavaggio 1: acqua potabile fredda per 2 minuti
b. Trattamento enzimatico/detergente:
1. Spruzziper20secondi
2. Ammollo per 1 minuto
3. Risciacquo con acqua potabile fredda per 15 secondi
4. Risciacquo con acqua potabile fredda per 15 secondi
. Lavaggio a>65°C per2 minuti conEndozime AW Plus®
. Risciacquo 1:acquapotabile moltocaldaper15secondi
. Risciacquo2:acquapotabile moltocaldaper15secondi
Risciacquo3:acquapotabile moltocaldaper 15secondi
. Risciacquo4:acquapotabile moltocaldaper15secondi
. Risciacquo termico a > 93 °C per 1 minuto
Risciacquo 1 con acqua purificata USP <1231> riscaldata: ricircolante per
10 secondi
J. Risciacquo 2 con acqua purificata USP <1231> riscaldata: non ricircolante per
10 secondi
k. Asciugatura: 7 minuti a 115°C
6. Esaminare visivamente glistrumenti per controllare che nonvisiano fracce disporco.
7. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencate in precedenza fino ad eliminame
ogni traccia.
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Nota - Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/oaltridetergenti alcalini, possono danneggiare glistrumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota - Esaminare visivamente glistrumentidopola pulizia e prima di ciascun utilizzo. Eliminare
orestituire gli strumenti a Orthofix se sono spezzati, scoloriti, corrosi, se presentano componenti
incrinati, vaiolature, solchi o se sono comunque difettosi. Non usare strumenti difettosi.

Sterilizzazione

Sterilizzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu

Gliimpianti e gli strumenti del sistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK sono forniti NON STERILI.
Prima dell'uso, tutti gli impianti e gli srumenti devono essere riposti nella cassetta degli

strumenti/impianti, che sard confezionatain un materiale di avvolgimento per la sterilizzazione
convalidato dalla FDA e posta nell'autoclave per la sterilizzazione da parte dell'istituto
ospedaliero secondo uno dei cicliraccomandatiindicati diseguito.

Metodo: a vapore oppure: Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C Temperatura: 132 °C
Tempodiesposizione: 15 minuti Precondizionamento: 4 impulsi
Tempodiasciugatura: 30 minuti Tempo di esposizione: 4 minuti
A doppio avvolgimento Tempo di asciugatura: 30 minuti

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

Selezionare il contenitore di sterilizzazione rigido appropriato (con base filtrata o base solida) per
le cassette perstrumenti Orthofix (siconsigliaun contenitore di 59,1 cmx 28,6 cm). liseguente
ciclo di sterilizzazione € statoconvalidato:

Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto
Temperatura: 132 °C
Precondizionamento: 4 impulsi
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minufi

Nota—| contenitori di sterilizzazione rigidi con base solidanon possono essere usatinei cicli di
sterilizzazione agravita.

Eseguirela convalida eilmonitoraggio diroutine nelrispetto dellanorma ANSI/AAMIST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities
(Guida completa allasterilizzazione a vapore e alla sicurezza di sterilitanelle strutture sanitarie).
Si possono usare anche altri cicli, a patto che rispettino le pratiche indicate in precedenza e
forniscano un livello disicurezza di sterilita paria 10,

Confezionamento

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

Glistrumentie gliimpiantidel sistema di VBR CONSTRUX Mini PEEK vengono fornitiin cassette
modulari appositamente destinate per contenere e disporre ordinatamente i componenti
delsistema. Glistrumenti del sistema sono dispostiin vassoi all'interno di ciascuna cassetta
modulare inmododa facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. I vassoi offrono anche
protezione ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli strumenti vengono
fornitiin buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodottoindividuali.

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 chirurgica consigliata per I'impianto di questo sistema € disponibile su richiesta.
Contattare Orthofix usando le informazioni indicate sopra.

Informazioni sul lattice

Gliimpianti, glistrumentie/oilmateriale diimballaggio del sistema di VBR CONSTRUX Mini
PEEK 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 gommassinteticache contenga gomma naturale nellasuaformulazione.

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

LSON
LOGY
(8]2] ¢

Leleggifederalidegli Stati Unitilimitanola venditadiquesto
Rx Only dispositivo aisoli medici o su prescrizione medica.
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Bezeichnung des Implantatsystems:

CONSTRUX® Mini PEEK-System fir
den Wirbelkorperersatz

Beschreibung:

Das CONSTRUX Mini PEEK-System fur den Wirbelkdrperersatz (WKE) besteht aus einer

Reihe von Implantaten, die aus PEEK (Polyetheretherketon) entsprechend ASTM F2026 mit
Titanmarkierungenentsprechend ASTMFé7 hergestelltsind. Die Implantatesindinzwei
Horizontalquerschnitten, einemgroBenund einemkleinen, erhdltlich. DieImplantate sindin
verschiedenen Hohen mit Abstufungen von jeweils einem Millimeter erhdltlich. Zur Erhdhung der
Stabilitét und um die anteriore/posteriore Bewegung des Implantats méglichst zu vermeiden, ist
dasImplantat an der superioren undinferioren OberflGche jeweils gewellt.

Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Systemist fir den Wirbelkérperersatzals Unterstitzung bei der
chirurgischen Korrektur und Stabilisierung der Wirbelscule bestimmt.

Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-System ist nicht zur Verwendung als unabhéngiges Implantat
bestimmt. Das System muss in Verbindung mit einer zusétzichen Fixation verwendet werden.
Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Implantat wird einzeln eingesetzt und unter Verwendung eines
anterioren Zugangs implantiert. Das System wird unsteril geliefert und muss vor dem Gebrauch
sterilisiert werden.

Indikationen:

Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Systemist fir den Einsatzin der Brust- und Lendenwirbelséule
(T1-L5) fUr den teilweisen Ersatz (d. h. partielle Vertebrektomie) eines erkrankten Wirbelkérpers,
der zur Tumorbehandlung reseziert oder exzidiert wird, zur anterioren Dekompression des
Rickenmarks und des Nervengewebes sowie zur Wiederherstellung der Hohenausdehnung eines
kollabierten Wirbelkérpers indiziert. AuBerdemiist das System zur Behandlung von Frakturen der
Brust- und Lendenwirbelséule indiziert.

Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-System ist auf die Wiederherstellung der biomechanischen
Unversehrtheit der anterioren, mittleren und posterioren Wirbelséule auch ohne Fusion Uber
einen langen Zeitraum ausgelegt. Das Implantat fir den teilweisen Wirbelkérperersatz ist zur
Verwendung mit einem autogenen Transplantat oder Allotransplantat bestimmt.

Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Systemist zur Verwendung mit einer zusétzlichenFixation
bestimmt. Ein fUr die Verwendung mit dem CONSTRUX Mini PEEK-WKE-System geeignetes
2uséitziiches Fixationssystem ist das Orthofix Wirbelséulen-Fixationssystem (WFS) oder das
Firebird Wirbels@ulen-Fixationssystem.

Kontraindikationen:
Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-System ist 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. Zusténden, die zu UbermdBigen Belastungen fir Knochen
und Implantate fGhren kdnnen, wie z. B. schwere Adipositas, Schwangerschaft oder
degenerative Erkrankungen. Bei der Entscheidung zum Einsatz dieses Systems unter den
genannten Umstéinden muss der Arzt Risiken und Nutzen fur den Patienten abwégen.

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

Potenzielle unerwinschte Ereignisse:

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

Verlust der Fixation desimplantats.

Versagen einer Implantatkomponente.

Migration oder Verbiegung desimplantats.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

ResorptionohneEinverleibung desggf.verwendetenKnochentransplantats.
Immunogene Reaktion auf dieImplantatmaterialien.
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Hinweis: Wie bei allen gréBeren Operationen bestehen auch bei der orthopd&dischen Chirurgie
Risiken. Bekannte, jedoch selten einfretende peri- und postoperative Komplikationen sind:
fruhe oder spdte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von
BlutgefdBen, Ruckenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust der Sinnes- und/oder
Motorfunktion, Impotenz, andauernde Schmerzen und/oder Deformitéten. In seltenen Féllen
kédnnen manche Komplikationen toédlichsein.

Hinweis: Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-System ist zur Anwendung in betroffenen
Wirbelkérpersegmenten bestimmt, die der GréBe des Implantats entsprechen oder kleiner
sind. FUr gréBere betroffene Wirbelkdrpersegmente wird eine groBere, fir den teilweisen oder
volisténdigen WKE bestimmte Vorrichtung empfohlen.

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

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

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

3. Nurzumeinmaligen Gebrauch.Keinchirurgischesimplantat darfwiederverwendet
werden.Eingebrauchtesimplantat mussentsorgt werden. Selbstwenn einimplantat
unbesch&digt erscheint, weist es moglicherweise bereits geringe Defekte und interne
Belastungsmuster auf, die ein Versagen aufgrund von Materialermidung zur Folge haben
kénnen.

4. Unsteril. Die Implantate und Instrumente des CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Systems werden
unsteril geliefert und miUssen daher vorjedem Gebrauchsterilisiert werden.

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

6. EineWiederverwendung von Produkten, die fir den einmaligen Gebrauch gekennzeichnet
sind, kann eine Verletzung oder einenerneuten chirurgischenEingriff aufgrund von
Bruch oder Infektion zur Folge haben. Implantate fir den einmaligen Gebrauch, die mit
Kérperflissigkeitenin Kontakt gekommenssind, dirfen nicht resterilisiert werden.

Angaben zur MRT-Kompatibilitdt:

Das CONSTRUX Mini PEEK-WKE-System wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitéit in der
Magnetresonanz(MR-)Umgebung bewertet. Dieses System wurde nicht auf Erwérmung oder
Migrationin der Magnetresonanz(MR-)Umgebung getestet.

Reinigung:

Die Implantate des CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Systems werden sauber, jedoch unsteril geliefert.
Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Kérperflissigkeiten in Kontakt gekommen
ist, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate bitte
entfsorgen.

Alle Instrumente missen nach jedem Gebrauch sorgféiltig gereinigt und sterilisiert werden. Alle
Instrumente nach Gebrauchsoschnell wie angemessen praktikabel aufbereiten, umein Trocknen
7u vermeiden. Zur Reinigung missen die validierten Krankenhausmethoden oder das folgende,
unten beschriebene validierte Reinigungsverfahren verwendet werden.

Keines der Instrumente muss vor der Reinigung zerlegt werden.

Nach Gebrauch:

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

Vorbereitung auf die Reinigung:

1. Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Kndufe, Ausldser, Scharniere) missen zerlegt
oderin die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsflssigkeit die schwer
zureinigenden Bereiche besser erreichen kann.

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

3. Sichtbare Verschmutzungen mit einemweichen Tuch oder einer Birste mit
Kunststoffborsten von den Instrumenten entfernen.

Manuelle Reinigung:

1. Dakeines der Instrumente zerlegt werden kann, sollten alle sichtbaren Verschmutzungen
anihrenAuBen-undinnenfldchenmiteinemweichenTuchund/oder einer Burste mit
weichen Kunststoffborsten entferntwerden.

2. DasVesphene®lise-Mittel gemdB Anleitung auf demEtikettwie folgt verdinnen:
1 miVesphene®lise gemdaB Anweisungen des Herstellers mit 128 mi Leitungswasser
vermischen.

3. Dielnstrumente in die zubereitete Lésung (Raumtemperatur) wie vom
Reinigungsmittelhersteller empfohleneinlegen.

4. DielnstrumentevonHand 15 Minutenlanginder Vesphene®Losungschwenken.
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5. Dielnstrumente mit einer BUrste mit weichen Kunststoffborsten bearbeiten, falls sichtbare
Verschmutzungen vorhanden sind, und eine Blrste mit weichen Kunststoffborsten oder
einen Pfeifenreiniger mit ausreichender Lange verwenden, um Verschmutzungen aus der
gesamten Lange desinneren Lumens entfernenzukdénnen.

Dielnstrumente 1,5 Minutenlang mit gereinigtem Wasser (USP <1231>Pharmawasser)
abspulen.

Das Produkt zum Trocknen aufhéngen.

Das Instrument auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.

Fallssichtbare Verschmutzungenvorhandensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen.
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Automatisierte Reinigung:

1. Sichtbare Verschmutzungen mit einem weichen Tuch oder einer Burste mit weichen
KunststoffoorstenvomAuBerenundinnerendesinstruments entfernen. Eine Burste
mitweichenKunststoffborstenodereinenPfeifenreinigermitausreichenderLénge
verwenden,umvor der automatisierten Reinigung Verschmutzungen aus dergesamten
Lénge desinneren Lumens entfernen zu kdnnen.

2. Das Reinigungsmittel fir das Wasch-/Desinfektionsgerdt mit 1 ml Endozime AW Plus® pro
256 ml Wasser oder gemdaB Empfehlungen des Herstellers dosieren.

3. Dielnstrumente aus demInstrumentenkasten nehmen und in die Kérbe des Waschgerdts
legen.

4. Dielnstrumente wie vom Waschgerd&t-Herstellerempfohlenin den Tréigern des
Waschgerdts ausrichten.

5. Eswird der folgende automatisierte Reinigungszyklus empfohlen (firjedes Stadium
werden Mindestwaschzeiten empfohlen):

a. Vorwdsche 1: kaltes Trinkwasser, 2 Minuten
b. Behandlung mit Enzym/Waschmittel:
1. SprUhen, 20 Sekunden
2. Einweichen, 1 Minute
3. SpUlenmitkaltemTrinkwasser, 15 Sekunden
4. SpUlenmitkaltemTrinkwasser, 15Sekunden
. Waschen >65°C, 2 Minuten, mit Endozime AW Plus®
. Spllen 1:heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
. Spllen 2: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
Spilen 3: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
. Spllen 4: heiBes Trinkwasser, 15 Sekunden
. Thermische SpUlung > 93 °C, 1 Minute
Spllen 1 miterwdrmtem, gereinigtem Wasser (USP<1231>Pharmawasser):
rezirkulierend, 10 Sekunden
J. SpUlen2miterwdrmtem, gereinigtem Wasser (USP <1231>Pharmawasser): nicht
rezirkulierend, 10 Sekunden
k. Trocknen bei 115°C, 7Minuten
6. Dielnstrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.
7. Falissichtbare 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 vorjedem Gebraucheine Sichtprifung derinstrumente
durchfihren. Falls die Instrumente gebrochen, verférbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschédigt sind, missen
sie entsorgt oder an Orthofix zurickgeschickt werden. Keine defektenInstrumente verwenden.

Sterilisation:

Sterilisation in Orthofix-Behdltern mit blauem Sterilisationsvlies:

Die Implantate und Instrumente des CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Systems werden UNSTERIL
geliefert. Vor Gebrauch missen alle Implantate und Instrumente in den Instrumenten-/
Implantatkasten 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 oder: Methode: Dampf

Iyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C Temperatur: 132 °C

Expositionszeit: 15 Minuten Vorbehandlung: 4 Impulse

Trocknungsdauer: 30 Minuten Expositionszeit: 4 Minuten

Doppelt eingepackt Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt
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Sterilisation in starren Sterilisationsbehdiltern:
Bei Verwendung starrer Sterilisationsbehdilter mUssen diese gemdB den Anweisungen des
Herstellers gereinigt, inspiziert und vorbereitet werden.

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

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C
Vorbehandlung: 4impulse
Expositionszeit: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

Hinweis: Starre Sterilisationsbehdlter mitfestemBodenkdnnen nicht mitSchwerkraft-
Dampfzyklen benutzt werden.

Validierung undroutinemaBige Uberwachung missengemaB ANSI/AAMIST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Ausfiihrliche Richtlinien
zur Dampfsterilisation und Sterilitétssicherung in Gesundheitseinrichtungen) durchgefUhrt
werden. Andere Zyklenkdnnen benutzt werden, sofernsie den beschriebenen Methoden
entsprechen und einen SAL-Wertvon 10 erzielen.

Verpackung:

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

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

Die Instrumente und Implantate des CONSTRUX Mini PEEK-WKE-Systems werden in modularen
Behdltern geliefert, die speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten
konzipiert sind. Die Systeminstrumente befinden sich geordnetin Schalenin jedem modularen
Behdlterund kdnnen beider Operation leicht herausgenommen werden. Diese Schalenbieten
auch einen Schutz flr die Systemkomponenten beim Versand. Zusétziich werden bestimmte
Instrumente in versiegelten durchsichtigen Kunststoffoeuteln mit individuellen Produktetiketten
geliefert.

Produkireklamationen:

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

Weitere Informationen:

Auf Anforderungist eine Beschreibung derempfohlenen Operationstechnik fur die Anwendung
dieses Systems erhdiltlich. Wenden Siesich bitte an die obengenannte Kontaktstelle von
Orthofix.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das CONSTRUX Mini
PEEK-WKE-System sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen
Naturkautschuk. Der Begriff ,Naturkautschuk' umfasst Naturkautschuklatex, frockenen
Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in
seiner Formulierung enthdlt.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetziichen Vorschriften nur durch einen
Arzt oder auf érzfliche Verschreibung abgegeben werden.
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IndenUSA darf diesesProdukt nachdengesetzlichenVorschriftennur
Ry Only von einem Arzt oder auf drztliche Verschrelbbung abgegeben werden.

A Siehe Gebrauchsanweisung Katalognummer

I:E Orthofix.com/IFU

Hersteller

Bevollmdchtigter

Nur zum einmaligen Gebrauch
® Nicht wiederverwenden
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Unsterile Lieferung

Seriennummer

LOT Chargennummer
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacgdo importante — Leia antes de utilizar
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Rx Only
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Medical Device Safety Service
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30175 Hannover
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+49 511 6262 8630

www.mdss.com

Portugués

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de substituicao de corpo
vertebral CONSTRUX® Mini PEEK

Descricdo:

Osistema de VBR (substituico de corpo vertebral) CONSTRUX Mini PEEK é constituido por varios
implantes fabricados a partir de PEEK [poli(éter-éter-cetona]), conforme descrito pela norma
ASTM F2026, com marcadores de titénio conforme descrito pela norma ASTMFé7. Osimplantes
estdodisponiveisemdoistamanhos: pequenoegrande. Osimplantes estdodisponiveisem
diversas alturas, comincrementos de um milimetro. As superficies superior e inferior do implante
tém um padrdo ondulado de modo a fornecer uma melhor estabilidade e ajudar a prevenir o
movimento anterior/posterior do dispositivo.

Osistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK destina-se & substituicdio de corpo vertebral para ajudar
na correc¢do cirlrgica e estabilizagdo dacoluna.

Ossistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK n&o foi concebido para ser usado como um dispositivo
auténomo. Osistematemde ser utilizado comfixacdo suplementar. O dispositivo de VBR
CONSTRUX Mini PEEK é utilizado isoladamente e implantado recorrendo a uma abordagem
anterior. Osistema é fornecido ndo-estéril e tem de ser esterilizado antes da utilizacdo.

Indicacoes de utilizacdo:

Osistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK éindicado para utilizagdo na coluna toracolombar
(T1-L5) para substituicdo parcial (ou seja, vertebrectomia parcial) de um corpo vertebral
patologicoressecado ouexcisado paraotratamento de tumores, visando obter descompressdo
anteriordamedula espinale tecidos neuronais erepor aalturade umcorpo vertebral colapsado.
Osistema também éindicado para tratar fraturas da coluna tordcica e lombar.

Osistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK foi concebido pararestaurar aintegridade biomecénica
dacolunavertebralanterior,médiae posterior, mesmona ausénciade fusdo durante um
periodo prolongado de tempo. O dispositivode VBR parcial foi concebido paraser utilizado com
autoenxerto e aloenxerto.

Osistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK destina-se a ser utilizado com fixagdo suplementar. O
sistema de fixagdo suplementar que pode ser utilizado com o sistema de VBR CONSTRUX Mini
PEEK é osistema de fixagdo espinal (SFS) Orthofixou osistema de fixagdo espinal Firebird.

Contraindicacées:
Como sucede com outros implantes ortopédicos, a utilizacdo do sistema de VBR CONSTRUX Mini
PEEK é contraindicada para utilizagdo em doentes com:

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

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

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

4. Fus@o prévia ao nivel a ser tratado.

Potenciais efeitos adversos:

Os potenciais efeitos adversos incluem, entre outros:

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

Falha dos componentes do dispositivo.

Migragdo ou curvatura do dispositivo.

Perda de alinhamento 6sseo.

N&o-unido.

Fratura de estruturas dsseas.

Reabsor¢do semincorporacdo de qualquer enxerto 6sseo utilizado.
Resposta imunogénica aos materiais doimplante.
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Nota: Como acontece emaualquer procedimento cirdrgicoimportante, existemriscos envolvidos
nacirurgiaortopédica. Complicagdes pouco frequentes a nivel operatério e pds-operatério, de
cujaocorrénciase temconhecimento, incluem:infecdo precoce ou tardia, que pode resultar
na necessidade de cirurgias adicionais, lesdo de vasos sanguineos, da medula espinal ou de
nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de fungdosensorial e/ou motora,impoténcia, dor
permanente e/ou deformagdo. Raramente, algumas complicagdes poderdo ser fatais.
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Nota: O sistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK destina-se a utilizacdo em segmentos do corpo

vertebral afetados que sejam de dimensdo igual ou inferior & dimensdo do dispositivo. Para

segmentos do corpo vertebral afetados de maior dimensdo, é recomendado um dispositivo
maior para VBR parcial ou total.

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

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

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

3. Apenas para uma Unica utilizagdo. Nenhum implante cirlrgico deverd ser reutilizado.
Qualquerimplante deve ser eliminado apés fer sido utilizado. Muito embora o dispositivo
n&o aparente estar danificado, poderd ter jd pequenos defeitos e padrdes de pressdo
interna, os quais podem levar a uma falha por fadiga.

4. Nao estéreis; osimplantes e osinstrumentos do sistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK
sdo fornecidos ndo estéreis e, porisso, t&mde ser esterilizados antes de cada utilizacdo.

5. Oscuidados pds-operatdrios sdoimportantes. O doente deverd serinformado quanto as
limitacdesdoimplante e deverd seracauteladorelativamente dsustentagdo dopesoe as
forcas corporais sobre o dispositivo antes de uma consolida¢do dssea firme.

6. Areutilizacdode dispositivos rotulados como destinados a uma Unica utilizagdo pode
provocarlesdes ou conduzir anova operagdo por fratura ouinfecdo. Ndo reesterilizar
implantes de utilizagdo Unica que enfremem contacto comfluidos corporais.

Informacdo sobre compadtibilidade com ressondncia magnética:

O sistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK ndo foi avaliado relativamente & seguranga e @
compatibilidadenumambiente deressondnciamagnética (RM).Este sistemando foitestadoem
termos de aquecimento e migracdo em ambiente de RM.

Limpeza:

Osimplantes dosistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK sdo fornecidoslimpos, masndo estéreis.
Assimque umimplante entrarem contacto com qualquer tecido humano ou fluido corporal, ndo
deve voltar aser esterilizado nem utilizado. Elimine todos osimplantes contaminados.

Todos os instrumentos devem ser totalmente limpos e esterilizados apoés cada utilizagdo. Para
evitarasecagem, reprocesse todos osinstrumentos assim que for razoavelmente possivel apos
a utilizacdo. A limpeza pode ser efetuada adotando os métodos hospitalares validados ou
seguindo o processo de limpeza validado descrito abaixo.

Nenhum destes instrumentos requer desmontagem antes dalimpeza.

No ponto de utilizagdo:

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

Preparagdo para a limpeza:

1. Quaisquerinstrumentos comcomponentes méveis (porex., botdes, gatilhos ou
arficulagdes) devem ser separados ou colocados na posicdo aberta para permitir um
melhor acesso do liquido de limpeza ds dreas dificeis de limpar.

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

3. Utilizeumpano macioouumaescovade cerdas pldsticasmacias pararemover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos.

Limpeza manual:

1. Uma vez que nenhuminstrumento pode ser desmontado, utilize um pano macio e/ou
umaescovade cerdas macias de pldstico pararemover toda a sujidade visivel do exterior
e dointerior do instrumento.

2. Prepare o produto Vesphene®lise com a diluicdo de utilizagdo recomendada nas
indicacdes dorétulo: 1 ml de Vesphene®lise para 128 ml de dgua da tomeira potével,
seguindo as recomendagdes do fabricante.

3. Mergulhe osinstrumentos numa solugdo preparada & temperatura ambiente, conforme

recomendado pelo fabricante do detergente.

Agite manualmente osinstrumentos nasolugdo Vesphene®durante 15minutos.
Escoveosinstrumentos comumaescovade cerdas pldsticas suaves, caso detete sujidade
visivel, e utilize uma escova de cerdas pldsticas macias ou umescovilhdo suficientemente
comprido para alcancar toda a extensdo dolUmeninterior, para remover asujidade.

o


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

Enxague osinstrumentos em dgua purificada USP <1231>durante 1,5 minutos.
Pendure o dispositivo para secar.

Inspecione visualmente osinstrumentos para verificar se existe sujidade.
Caso detete sujidade, repita os passosindicados anteriormente.

O No

Limpeza automdtica:

1. Utilizeumpano macio ouumaescovade cerdas pldsticas macias pararemover qualquer
sujidade visivel do exterior e do inferior dos instrumentos. Utilize uma escova de cerdas
pldsticas macias ou um escovilhdo suficientemente comprido para alcangar toda a
extensdo dolUmeninterior, pararemover asujidade doslUmenesinterioresantesda
limpeza automdtica.

2. Defina a dose de detergente para o aparelho de lavagem/desinfecdo como 1 mi de
Endozime AW Plus® por 256 ml de dgua ou de acordo com asrecomendagdes do
fabricante.

3. Remova osinstrumentos da embalagemde instrumentos e coloque-os nos cestos do
aparelho de lavagem.

4. Oriente osinstrumentos nossuportes do aparelhodelavagem automdatica, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.

5. Recomenda-se oseguinteciclodelimpezaautomdtica (sdo fornecidos ostempos minimos
recomendados para cada fase):

a. Pré-lavagem 1: dgua potdével fria, 2 minutos
b. Tratamento com agente enzimdtico/detergente:
1. Vaporizar, 20 segundos
2. Mergulhar, 1 minuto
3. Enxaguaremdagua potdvel fria, 15 segundos
4. Enxaguaremdagua potdvel fria, 15 segundos
. Lavara>65°C, 2 minutos, utilizando Endozime AW Plus®
. Enxaguamento 1:dgua potavel quente, 15segundos
. Enxaguamento2:dgua potavel quente, 15segundos
Enxaguamento 3: dguapotével quente, 15segundos
. Enxaguamento4:&gua potavel quente, 15segundos
. Enxaguamento térmico a> 93 °C, 1 minuto

Enxaguamento 1 comdgua purificada USP<1231> aquecidat:recirculagdo,

10 segundos
J. Enxaguamento 2 com dgua purificada USP<1231> aquecida: semrecirculagdo,

10 segundos
k. Secara 115°C, 7 minutos
6. Inspecione visualmente osinstrumentos para verificar se existe sujidade.
7. Casodetete sujidade visivel, repita os passos indicados acima até que ja ndo exista
sujidade visivel.

SQ O QOO0

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

Nota:Inspecione visualmente osinstrumentos apds alimpeza e antes de cada utilizagdo.
Elimine-os ou devolva-os & Orthofixse osinstrumentos estiverem partidos, descolorados,
corroidos, contiveremcomponentes comfendas, marcas, sulcos, ou se detetar outros defeitos.
NGo utilize instrumentos com defeito.

Esterilizacdo:

EsterilizacGo em embalagens Orthofix com invélucro azul: R
Osimplantese osinstrumentos dosistema de VBR CONSTRUX Mini PEEK sGo fornecidos NAO
ESTEREIS. Antes dautilizacdo, todos osimplantes einstrumentos devemser colocados na
embalagem de instrumentos/implantes que serd envolvida numinvélucro de esterilizagdo
aprovadopelaFDAe colocadosemautoclave para esterilizagcdo pelohospital utilizandoum dos
seguintes ciclosrecomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposico: 15minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Invélucro duplo

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C
Pré-condicionamento: 4 impulsos
Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Invélucro duplo

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

Escolhaorecipiente de esterilizacGo rigido adequado comumfundo com filtro ou fundo sélido
paraenvolveradequadamente asembalagens deinstrumentos Orthofix (recomenda-se um
recipiente de 59,1 cmde comprimentox 28,6 cmdelargura). Foi validado o seguinte ciclo de
esterilizacdo:

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C
Pré-condicionamento: 4 impulsos
Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

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

Avalida¢do e amonitorizagdo de rotinadevemserrealizadas em conformidade coma ANSI/
AAMI ST79: Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Guia abrangente para esterilizagdo por vapore garantia de esterilizagdo em instalagdes
de prestagdo de cuidados de saude). Podem utilizar-se outros ciclos, desde que cumpramas
préticassupracitadase proporcionemumagarantiade esterilidade de nivel 10,

Embalagem:

As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que
foremrecebidas. Caso se utilize umsistema de consignagdo, fodos os conjuntos devemser
cuidadosamente verificados para confirmar que estdocompletos etodos oscomponentes
devemsercuidadosamente verificadosrelativamente d auséncia de danosantes deserem
utilizados.Embalagensou produtosdanificados ndo devemser utilizados e devemser
devolvidos & Orthofix.

Osinstrumentos e osimplantesdosistema de VBRCONSTRUX Mini PEEK sGofornecidosem
embalagens modulares que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar

os componentes do sistema. Os instrumentos do sistema sGo organizados em tabuleiros no
interior de cada embalagem modular para um fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros
disponibilizam protecdo para os componentes do sistema durante o fransporte. Além disso, os
instrumentos individuais sGo fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos de produto
individuais.

Reclamacoes relacionadas com o produto:

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

que tenha quaisquer queixas ou que estejainsatisfeitocoma qualidade, aidentidade, a
durabiidade, a fiabilidade, a seguranga, a eficdcia e/ou o desempenho do produto deve informar
aOrthofixUS LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do
numero +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para
complaints@orthofix.com.

Informaces adicionais:
Encontra-se disponivel mediante pedido uma técnica cirirgica recomendada para a utiizagdo
deste sistema. Contacte a Orthofix utilizando ainformagdo referida acima.

Informacdes sobre Iatex:

Os implantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de VBR CONSTRUX
Mini PEEK ndo foram concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo “borracha
natural” inclui I&tex de borracha natural, borracha natural seca e latex sintético ou borracha
sintética que contenha borracha natural na sua concegdo.

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

MICHELSON

TECHNOLOGY
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