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Device System Name:

FORZA®Spacer System
Intervertebral Body Fusion Device

Description:

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

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

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

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

Indications for Use:

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

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

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

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

Potential Adverse Events:

Potential adverse eventsinclude, but are not limited to:

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

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.

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

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

Warnings and Precautions:

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

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

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

size and shape of humanbones presentlimitingrestrictions onthe size andstrength

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

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

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

doingsocouldresultininjury orrequire reoperation due to breakage orinfection.

5. Singleuseonly.Reuse ofdeviceslabeled assingle-use (e.g.implants, drills, tacks, trial
rods) couldresultininjury or reoperation due to breakage orinfection.

6. Allimplantsareintended for SINGLE USEONLY. Any usedimplantshouldbediscarded.
Eventhoughthe device may appearundamaged, it may have smalldefects andinternal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

7. Non-sterile; the FORZA Spacer Systeminstruments are provided non-sterile, and therefore,
must be sterilized before each use.

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

9. Patients with previous surgery at the levels to be treated may have different clinical
outcomes comparedto those without a previous surgery.
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MRI Compatibility Information:
Non-clinical testing and MRIsimulationsthatincludedin-vivo, clinicallyrelevant modeling
were performed toevaluate the entire family of the Interbody System. Non-clinicaltesting
demonstrated that the entire family of the systemis MR Conditional. A patient with animplant
fromthis family can be scanned safelyin an MR systemunder the following conditions:
 Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
* Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)
* Maximum MR systemreported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2-W/
kgfor 15 minutes ofscanning (i.e., per pulse sequence)inthe Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, animplant fromthe Interbody Systemis expected to produce
amaximumtemperaturerise of 4.4°C after 15 minutes of 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:

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

All of theinstruments must be thoroughly cleaned after each use. Cleaning may be done using
validated hospital methods or following the validated cleaning processes described below.

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

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

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

2. Foroptimalresults,instrumentsshould be cleanedwithin 30 minutes of use or after
removalfromsolutionto 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-cleaning solutions facilitates
cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g.
cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam
sprays break down protein matter and prevent blood and protein based materials from drying
on instruments. Manufacturer's instructions for preparation and use of these solutions should be
explicitly followed.
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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. Softenedtapwatermaybeusedtoprepare the enzymatic detergents.
Use of recommended temperaturesisimportant for optimal performance of enzymatic
detergent.

Instructions for Disassembly:
1. Modular Implant Inserters:

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

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

The modularimplantinsertersrequire disasse mbly prior to cleaning using the following

steps:

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

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

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

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

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

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

g. SlowlytilttheInserter Shaftsothe prongsare higherthantheribbed collartoremove
the Threaded Insert. If the Threaded Insert does not disengage, gently tap the larger
opening onto the palm of your hand to remove it.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsin anenzymatic detergent and allow to soak for
20 minutes. Use a soft-bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil
hasbeenremoved. Particularattention mustbe givento crevices, lumens, mated surfaces,
connectors and other hard-to-clean areas. Lumens should be cleaned with along, narrow,
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

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

3. Placeprepared cleaningsolutioninasonicationunit. Completely submerge devicein
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

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

5. Repeat the sonicatfion and rinse stepsabove.

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

7. Inspect the instruments for visible soil.

8. Ifvisible soilisnoted, repeat the stepslisted above.

Automated Cleaning:

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

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

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.

~ooo0oTQ

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, pits,
gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Instructions for Assembly and Inspection:
1. Modular ImplantInserters:

There arethree partstoeachmodularimplantinserter: 1.Inserter Shaft, 2.Instrument

Bodyand 3.Threaded Insert. The modularimplantinsertersrequire assembly after

cleaning using the following steps:

a. Hold the Inserter Shaft so that the prongs are pointed foward the floor. Carefully insert
theThreaded|nsert, threaded tip first,info thelarge opening on the Inserter Shaft.

b. Keep the prongs pointed toward the floor with the ribbed collar resting on the colored
ringinone hand, andinsertthelnstrument Body withthe gold-coloredknobintothe
large opening on Inserter Shaft.

¢. TurnthelnstrumentBodyuntilitfullyseatsintheinthe square connection. There
shouldbe no gap betweenthe Instrument Body andInserter Shaft.

d. With the prongs still pointed toward the floor, raise the ribbed collar. Once the ribbed
collaris atthe threads, rotate it counterclockwise untilit clicks over thelipon the
Instrument Body and no gap remains between the ribbed collar and Instrument Bodly.

e. Ifplacing the instrument in the Instrument Case, do not attach the Universal Implant
Inserter Handle, asit has aseparate set of brackets thanthe Implant Inserter.

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

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

4. DonotuseinstrumentswhichreachedEndoflife. DiscardEnd of Lifeinstrumentsper
your hospital procedure orreturn to Orthofix for disposal.

Sterilization:
The FORZA Spacer System implants are provided STERILE. They are sterilized using gamma
irradiation sterilization. Do not re-sterilize.

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

FORZA Systeminstruments are supplied NON-STERILE. Priortouse, allinstruments should be
placedinthe 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 following
recommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac
Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: 4 pulses
Exposuretime: 4 minutes
Drying time: 30 minutes
Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

Temperature: 270°F (132°C)

Exposure fime: 15 minutes
Dryingtime: 30 minutes

Double wrapped

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

Select the appropriate rigid sterilization container with either a filtered bottom or solid bottom fo
properly enclose the Orthofix case (recommended 234" long x 114" wide container). Based on
the rigid sterilization container size, the FORZA Discectomy Case may require removal of the lid
priortoinsertioninto the sterilization container.The followingsterilization cycle was 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 bottom cannot be used in gravity steam cycles.

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

Packaging:

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

FORZA Spacer Systeminstruments are provided in modular cases specificallyintended to contain
and organize the system's components. The system'’s instruments are organized into trayswithin
each modular case for easy retrieval during surgery. These frays also provide protection to the
system components during shipping. Additionally, individual instruments are provided in sealed
poly bags with individual productlabels.

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



Product Complaints:

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

Further Information:
Arecommended operative technique for the use of this systemis available uponrequest from
Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

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

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

Federal (U.S.A.) lawrestrictsthis devicetosale
by or on the order of a physician

See Instructions for Use Use By Date
Orthofix.com/IFU Manufacturer
Single Use Only Authorized
Do Not Reuse Representative

Catalogue Number Do NotResterilize

Provided Non-Sterile Serial Number
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Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema de espaciador FORZA®

Dispositivo de fusion intervertebral

Descripcion:

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

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

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

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

Indicaciones de uso:

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

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

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

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

Posibles efectos adversos:

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

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

Pérdida de la dlineacién 6sea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

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

Advertencias y precauciones:

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

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

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

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

No utilice productos danados ni envases abiertos.

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

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

surotura o ainfeccion.

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

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

7. Noestériles;losinstrumentosdelsistema de espaciadorFORZA se suministransin
esterilizary, porlo tanto, deben esterilizarse antes de cada uso.

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

9. Lospacientesintervenidos anteriormente a los niveles que se van a tratar pueden tener
diferentes resultados clinicos en comparacion con quienes no han sido intervenidos
anteriormente.
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Informaciéon de compatibilidad con la RMN:
Paraevaluartodalafamilia delsistemaintervertebral se realizaron pruebasno clinicas y
simulaciones de resonancia magnética que incluyeron modelado in-vivo clinicamente relevante.
Laspruebasno clinicashandemostradoque todalafamilia delsistema es«MR Conditionaly
(estoes, segurabajociertas condiciones delaresonancia magnéticasegunla ASTM). Los
pacientesconunimplante de estafamiliapueden someterse a exploracionesde manerasegura
en unsistema de resonancia magnética enlas condiciones siguientes:
¢ Campo magnético estatico de 1,5 0 3 teslas, solamente
¢ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)
 Promedio de indice de absorcidn especifica (SAR, por sus siglas eninglés) de cuerpo entero
méximo indicado por el sistema de resonancia magnética de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion (estoes, porsecuenciade pulsos) enelmodo de funcionamiento normal

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

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

Limpieza: )

Losimplantes delsistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. No utilice los
implantessilos envases estan abiertos o dafiados, o siha vencidola fecha de caducidad.
Deseche todoslosimplantes abiertos y no utilizados.

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

Es necesario desmontar los insertadores modulares de implantes FORZA antes de la limpieza.
Ninguno de los ofros instrumentos del sistema de espaciador FORZA necesita desmontarse antes
de lalimpieza

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

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

Nota: El remojo en detergentes enzimdticos proteoliticos u ofras soluciones de limpieza previa
facilitala limpieza, sobre todo eninstrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p. )., 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 pléstico 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.

Instrucciones de desmontaje:
1. Insertadores modulares deimplantes:

Cadainsertador modular deimplantes tiene fres partes: 1. Eje delinsertador, 2. Cuerpo

delinstrumentoy3.Insertoroscado. Elmangouniversal delinsertador deimplantes

puedetambiénacoplarse.Esnecesario desmontarlosinsertadores modulares de
implantes antes de lalimpieza siguiendolos pasos indicados a continuacion:

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

b. Conlaotramano, sujete el mango negro de silicona y tire del émbolo para sacarlo del
cuerpo del instrumento.

c. Mientrastiradel émbolo, gire elmango ensentido horario hasta que se suelte del cuerpo
delinstrumento.Ponga aunlado elmangouniversal delinsertador deimplantes.

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

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

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

g. Para extraer el inserto roscado, incline lentamente el eje del insertador de manera que los
dientesestén masaltos que el anilloacanalado. Sielinserforoscadonosessuelta, golpee
suavementelaabertura de mayor tamafiosobre la palmade la mano parasacarlo.

Limpieza manual:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimdtico y deje en remojo
durante 20 minutos. Ufilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para limpiar
suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Debe
prestarse especial atencion alas grietas,lasluces, las superficiesemparejadas, los
conectores y otras zonas de dificil impieza. Las luces deberdn limpiarse con un cepillo de
cerdas blandaslargoy estrecho (p. e]., un cepillo limpiador de pipas).

2. Saquelosinstrumentos del detergente enzimdtico y enjudguelos en agua del grifo
durante un minimo de 3 minutos. Purgue minuciosa y 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.

O N

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 cerdas blandas 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 deberdnlimpiarse conun cepillo de cerdas blandasde nailonlargo y estrecho (p. €.,
unlimpiador de pipas).Eluso de unajeringa o un chorro de agua mejorardlapurgade
los zonas de dificil acceso y delas superficies estrechamente emparejadas.

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

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

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

5. Paralograr una limpieza a fondo es esencial emplear los parédmetros minimos siguientes.
a. 2 minutos de prelavado con agua del grifofria
b. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente
c. 2minutosdelavadocondetergenteyaguadelgrifocaliente (64-66°C/146-150°F)
d. 1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

e. 2minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)
f. 1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)
g. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)
. Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.
7. Sise observa suciedad visible, repitalos pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.

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

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

Instrucciones de montaje e inspeccion:
1. Insertadores modulares deimplantes:

Cada insertador modular de implantes tiene fres partes: 1. Eje del insertador, 2. Cuerpo

del instrumento y 3. Inserto roscado. Es necesario montar los insertadores modulares de

implantes tras la limpieza siguiendo los pasos indicados a continuacion:

a. Sujete el eje del insertador de modo que los dientes apunten hacia el suelo. Inserte
concuidadoelinsertoroscado, conlapuntaroscada primero, enlaaberturagrande
del eje delinsertador.

b. Mantengallos dientes apuntando hacia el suelo, con el anillo acanalado descansando
enelanillodecolorenunamano, einserte el cuerpo delinstrumento conelbotén
dorado enla abertura grande en el eje del insertador.

c. Gire el cuerpo del instrumento hasta que descanse completamente enla conexién
cuadrada.No debe quedarningUn espacio entre el cuerpodelinstrumento y el eje del
insertador.

d. Conlosdientes apuntando adn haciael suelo, levante el anillo acanalado. Una vez
queel anilloacanalado esté enlarosca, girelo en sentido antihorario hasta que haga
clicsobre elborde del cuerpodelinstrumentoyno quede espacio entre el anillo
acanaladoy el cuerpo delinstrumento.

e. Sise colocaelinstrumento en el estuche de instrumental, no coloque el mango
universal delinsertador deimplantes, ya que este tiene un juego de abrazaderas
independiente deljuego delinsertador de implantes.

Determinacion del final de la vida util del instrumento:
Noreufilicelosinstrumentos de unsolo uso.Examine visualmentelosinstrumentosreutilizables
paradeterminarsihanalcanzado elfinalde suvida til. Losinstrumentosreutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Util en los casos siguientes:

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

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

3. Instrumentos que se 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 implantes del sistema de espaciador FORZA se suministran ESTERILES. Se esterilizan
mediante radiacién gamma. No los reesterilice.

Esterilizacion en estuches de Orthofix con envoltorio azul:

Losinstrumentos del sistema FORZA se suministran SINESTERILIZAR. Antes de su uso, todos
losinstrumentos deberdn colocarse en el estuche Orthofix adecuado, que se envolverden
un envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA y se colocard en la autoclave para su
esterilizacion porelhospital, usandouno delossiguientesciclosrecomendados:

Método: Vapor 0:
Ciclo: Gravedad

Temperatura:132°C

Tiempode exposicion: 15minutos
Tiempodesecado:30minutos
Doblementeenvuelto

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

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

Esterilizacion en contenedores de esterilizacion rigidos:
Cuandose 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 con filtro en el fondo o de
fondonoperforado) enelque quepaadecuadamenteel estuche de Orthofix (serecomiendaun
contenedorde 59,1 cmdelongitudx28,6cmde ancho). Enfuncién deltamario del contenedorde
esterilizacionrigido, podriasernecesarioretirarla tapadelestuche de discectomiaFORZA antesde
suinsercidnenel contenedor de esterilizacion. El siguiente ciclo de esterilizacion esté 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 componenfe deberdan estarintactos al recibirse. Sise utiliza un servicio de
enviode mercancias, todoslos equipos deberdnexaminarse cuidadosamente para comprobar
queesténcompletosytodosloscomponentes deberdnexaminarse cuidadosamenteantesdesu
usopara comprobar que no hayan sufrido darios. Los envases o productos dafados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

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

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

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

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

Informacioén sobre el latex:

Losimplantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de espaciador FORZA no
estdnfabricados con caucho naturalnilo contienen. Eltérmino «caucho naturalnincluye el ldtex
decauchonatural, elcauchonaturalseco yellatexsintético o el cauchosintético que contienen
caucho natural en suformulacion.

Precaucion: Lasleyes federales (EE. UU.) restringenlaventa de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

Lasleyesfederales (EE. UU.)restringenlaventade este

Rx Only dispositivoamédicos o por prescripcionfacultativa.
Consultar las .
A instrucciones de uso g Fecha decaducidad
Orthofix.com/IFU Fabricante
Unicamente para un solo uso Representante
No reutilizar autorizado

NUmero de catdlogo No reesterilizar

NUmero de serie

Esteriizado con
radiacion

B 2| ®|E K.

NUmero de lote

(MR Conditional (esto es, seguro bajo ciertas condiciones
de laresonancia magnética segun la ASTM)

Sesuministrasin esterilizar
[STER[LER]
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Bezeichnung des Implantatsystems:

FORZA® Abstandhaltersystem
Implantat zur interkorporellen Fusion

Beschreibung:

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

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

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

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

Indikationen:

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

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

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

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

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den potenziellen unerwinschten Ereignissen 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.
9. Immunogene Reaktion auf dieImplantatmaterialien.

®No G N~

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

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

1. Dierichtige Auswahldesimplantatsist duBerst wichtig. Der 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 AbstUtzung standhdlt.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Unterden definierten Scanbedingungen verursacht einimplantat aus demzwischenwirbelkérper-
System nach 15-minGtigem, 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 Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Die Implantate nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschddigt wurde oder das Haltbarkeitsdatum
abgelaufenist. Alle gedffneten und nicht verwendetenImplantate bitte entsorgen.

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

Die FORZA modularen ImplantateinfUhrinstrumente missen vor dem Reinigen zerlegt werden.
Keines der anderen FORZA Abstandhalter-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 Verléingerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden.

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

2. FUroptimale Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw.nachdemEntnehmen aus derLésung gereinigt werden, umdas Potenzial fir ein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.
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3. Gebrauchte Instrumente missenin geschlossenen oder abgedecktenBehdlternin die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unnétiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in proteinlésenden 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. Vordermanuellenoderautomatisierten Reinigungsichtbare Verschmutzungen miteinem
weichenTuchoder einerBurste mit weichenKunststoffoorsten vondeninstrumenten
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.

Demontageanleitung:
1. Modulare Implantateinfihrinstrumente:

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

EinfUhrschaft, 2.) dem Instrumentenkdrper und 3.) dem Gewindeeinsatz. AuBerdem

kann der universelle Implantateinfhrinstrument-Griff angebracht sein. Die modularen

ImplantateinfGhrinstrumente missen vor der Reinigung anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zerlegt werden:

a. DasInstrument amgoldfarbenen Knaufund EinfGhrschaft mit einer Hand fassen.

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

c. WeiterhinamKolbenziehenundimUhrzeigersinnam Griff drehen, bis ersichvom
Instrumentenkdrper 16st. Den universellen ImplantateinfGhrinstrument-Griff beiseite
legen.

d. DieBaugruppe waagerechthaltenunddenlinstrumentenkérpersoamgoldfarbenen
Knauffassen, dass die gezackte Spitze vomBediener weg zeigt.

e. Den geriffelten Kragen des EinfUhrschafts kraftig im Uhrzeigersinn drehen, um ihn vom
Instrumentenkdrper zu 16sen. Den geriffelten Kragen vollsténdig abschrauben, bis er
nachunten gleitet und am farbigen Ring anschlégt.

f.  Dengeriffelten Kragen von der Gewindeseite beim farbigen Ring entfernt halten
und mit der anderenHand fest am Einfuhrschaft ziehen. Darauf achten, dass der
Gewindeeinsatz nicht aus dem EinfGhrschaft fallt.

g. Den EinfGhrschaft langsam so neigen, dass die Zacken hdher als der geriffelte Kragen
liegen, um den Gewindeeinsatz zu entfernen. Wenn sich der Gewindeeinsatz nicht Ist,
diegréBere Offnungvorsichtig aufderHandfldche aufstoBen, umihnzu entfernen.

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) gereinigtwerden.

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 abspulen. Lumina, Locher und sonstige schwer zugéngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspUlen.

Die obigen Ultraschall- und SpUlschritte wiederholen.

Uberschissige Feuchtigkeit mit einemsauberen, saugfdhigen und flusenfreien Tuch vom
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. Fireine grundliche Reinigung sind unbedingt die folgenden Mindestparameter
einzuhalten.

a. 2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser

b. 1 Minute Vorwdsche mit heiBem Leitungswasser
. 2 Minuten Wésche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66 °C/
146-150 °F)
.1 Minute SpUlung mit heiBemLeitungswasser
. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C/176-200 °F)
1 Minute SpUlung 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 oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Hinweis: Bestimmte Reinigungslésungen, wiez.B. solche, die Natronlauge, Formalin,
Glutaraldehyd, Bleichmittel und/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kdnnen
Sch&den aninstrumentenverursachen. Daher sollten solche Lésungennicht verwendet werden.
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Hinweis: Nach der Reinigung und vor jedem Gebrauch eine Sichtprifung der Instrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind, die Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Schrammen aufweisen oder die auf andere Weise beschadigt
sind, mssen entsorgt oder an Orthofix zurickgeschickt werden. Keine defekten Instrumente
verwenden.

Anleitung fiir Montage und Inspektion:
1. Modulare ImplantateinfUhrinstrumente:

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

EinfUhrschaft, 2.) dem Instrumentenkdrper und 3.) dem Gewindeeinsatz. Die modularen

ImplantateinfGhrinstrumente missen nach der Reinigung anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zusammengesetzt werden:

a. DenEinfGhrschaft mit den Zacken zum Boden halten. Den Gewindeeinsatz vorsichtig
und mit der Gewindespitze voran in die groBe Offnung amEinfUhrschaft schieben.

b. Die Zacken weiterhin zum Boden halten, den geriffelten Kragen auf den farbigen Ring
gestitztin einer Hand halten und den Instrumentenkérper mit dem goldenen Knaufin
die groBe Offnung am EinfGhrschaft schieben.

c¢. DenInstrumentenkdrper drehen, bis er vollstéindig im eckigen Anschluss anliegt.
Iwischen Instrumentenkdrper und EinfGhrschaft darf keine Licke sichtbarsein.

d. DieZacken weiterhin zum Boden halten und den geriffelten Kragen anheben. Sobald
der geriffelte Kragen das Gewinde erreicht, ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis er
Uber der Lippe am Instrumentenkérper einrastet und zwischen Instrumentenkdrper und
geriffeltem Kragen keine Licke mehr bleibt.

e. Wenn das Instrument in den Instrumentenkasten gelegt wird, den universellen
Implantateinfdhrinstrument-Griff nicht anbringen, da fir ihn eine separate Halterung
vorgesehenist.

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 Lebensdauererreichthaben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofixhabendas
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

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

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

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

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

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

Sterilisation in Orthofix-Behaltern mit blauem Sterilisationsvlies:
Dielnstrumente des FORZA-Systems werden UNSTERILgeliefert. VorGebrauch missenalle
Instrumente in den entsprechenden Orthofix-Behdlter gelegt werden. Dieser wird in ein von
der FDA (Food and Drug Administration) zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt undin den
Autoklaven zur Sterilisation im Krankenhaus gelegt. Dabei st einer der folgenden empfohlenen
Lyklen zu verwenden:

Methode: Dampf

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

oder: Methode: Dampf
Iyklus: Vorvakuum
Temperatur: 132°C
Vorbehandlung: 4impulse
Expositionszeit: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30Minuten
Doppelt eingepackt

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

Einen geeigneten starren Sterilisationsbehdlter (entweder mit gefiltertem oder festem

Boden) auswdhlen, der den Orthofix-Behdlter ordnungsgeméB umschlieBt [empfohlene
Behdlterabmessungen: 59,1 cmlang und 28,6 cm breit). Je nach GroBe des starren
Sterilisationsbehdlters muss beim FORZA-Diskektomiebehdilter eventuell vor dem Einlegen in den
Sterilisationsbehdlter der Deckel abgenommen werden. Der folgende Sterilisationszyklus wurde
validiert:

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

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



Hinweis: Starre Sterilisationsbehdlter mitfestemBodenkdnnennicht mitSchwerkraft-
Dampfzyklen benutzt werden.

Validierung und routineméBige Uberwachung missen gemdB ANSI/AAMI ST79, 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
dUrfen nicht verwendet werden undsind an Orthofix zurickzusenden.

Die Instrumente des FORZA-Abstandhaltersystems werden in modularen Behdltern geliefert,

die speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen injedem modularen Behditerund kénnen
bei der Operationleicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz fir
die Systemkomponenten beim Versand. Zusétziich werden bestimmte Instrumente in versiegelten
durchsichtigenKunststoffbeuteln mitindividuellen Produktetiketten geliefert.

Die Implantate des FORZA-Abstandhaltersystems werden STERIL geliefert. Nicht verwenden,
wenndie Verpackunggedffnet oderbeschadigtwurde oderdas Verfallsdatumabgelaufenist.
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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.

Weitere Informationen:
Die empfohlene Operationstechnik fir die Verwendung dieses Systems ist auf Bestellung von
Orthofix unter den oben angegebenen Telefonnummern erhéitlich.

Latexinformationen:

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

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

IndenUSA darfdieses Produkt nachdengesetzlichenVorschriftennur

Rx 0 nly von einem Arzt oder auf drztliche Verschrebbung abgegeben werden.
A Siehe Gebrauchsanweisung g Verfallsdatum
Orthofix.com/IFU d Hersteller

NurzumeinmaligenGebrauch
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informagado importante — Leia antes de utilizar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
C €2797

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

Portugués

Nome do sistema do dispositivo:

Sistema de espacador FORZA®
Dispositivo de fusdao intersomatica

Descricéo:

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

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

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

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

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

Indicacées de utilizacao:

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

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

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

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

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

Potenciais efeitos adversos:

Os potenciais efeitos adversos incluem, entre outros:

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

Falha dos componentes do dispositivo.

Migragdo ou curvatura do dispositivo.

Perda de alinhamento 6sseo.

N&o-unido.

Fratura de estruturas dsseas.

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

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

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

2. Omanuseamento correto doimplante é extremamenteimportante. Osimplantes ndo

devemser dobrados, ranhurados nemriscados. Estas operagdes podemoriginar defeitos

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

Ndo utilize produtos danificados nem com embalagens abertas.

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

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

operacdo devido a quebra ouinfecdo.

5. Apenasparauma Unica utilizagdo. Areutilizacdo de dispositivosrotulados como
destinados a uma Unica utilizacdo (por exemplo,implantes, brocas, tachas, hastes de
prova) pode resultar em ferimentos ou necessidade de nova operacdo devido a quebra
ouinfecdo. ) R

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

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

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

9. Doentes comuma cirurgia prévia nos niveis a fratar poderdo apresentar resultados
clinicos diferentes quando comparados com doentessem cirurgia prévia.
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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 nGo clinicos demonstraram que toda a familia do sistema é condicional para RM. Um
doente comumimplante destafamilia pode ser examinado comsegurancanumsistema de RM
nas seguintes condicoes:
¢ Campo magnético estatico de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, apenas
¢ Campo magnético de gradiente espacial méximo de 4.000 gauss/cm (40-T/m)
¢ Valorméximoindicado pelosistema de RMpara ataxade absorgdo especifica (SAR) média
calculadaparatodoo corpo de 2-W/kg por 15 minutos de exame (ou seja, porsequénciade
pulso) no modo de operagdo normal

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

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

Limpeza: )

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

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

E necessério desmontar os insersores de implantes modulares FORZA antes da limpeza. Néo &
necessario desmontarnenhumdos outros instrumentos do sistema de espagador FORZA antes
dalimpeza

No ponto de utilizagdo:

Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida Ufil 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.
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2. Para obter 6timos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
aposa utilizacdo ouapds aremogdo dasolugdo, paraminimizara possibilidade de
secagem antes dalimpeza.

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

Nota: Se mergulhar os instrumentos em detergentes enzimdticos proteoliticos ou outras
solugdes de pré-limpeza, facilitard alimpeza, sobretudo eminstrumentos comcaracteristicas
complexase dreas de dificilacesso (p. ex.: desenhoscanuladose tubulares, etc.). Estes
detergentesenzimdticos, bemcomosprays de espumaenzimdtica degradamas substancias
proteicas e impedem asecagemde sangue e materiais de base proteica nosinstrumentos.
Deveseguirexplicitamente asinstrugdes do fabricante para apreparagdo e autilizagdo destas
solucdes.

Preparacdo para a limpeza:

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

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

3. Utilizeumpano 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
osdetergentesenzimdticosdevemser preparados na diluicdoe temperaturade utilizagdo
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se dgua da torneira maciapara preparar os
detergentes enzimdticos. A utiizagdo das temperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimdtico.

Instrugées de desmontagem:

1. Insersores de implantes modulares:
Cadainsersordeimplantemodulartémtréspartes: 1. eixoinsersor, 2. corpo do
instrumento e 3.insersor roscado. Também podero estar fixada uma pega doinsersor de
implante Universal. E necessério desmontar os insersores modulares antes da limpeza,
executando os passos seguintes:

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

b. Comaoutramdo,segurenapega desilicone preta e puxe oémbolo, afastando-odo
corpo doinstrumento.

¢. Enquanto ainda estd a puxar o émbolo, rode a pega no sentido hordrio até
desencaixd-lado corpo doinstrumento. Ponhaapega doinsersor de implante
Universal de parte.

d. Mantenhaoconjuntonivelado e agarre no corpodoinstrumento pelo botdo dourado
com a ponta bifurcada virada paralonge de si.

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

f.  Mantenhao anelestriado afastado do ladoroscado proximodoanel colorido e puxe
comfirmeza o eixo insersor coma outra m&o. Tenha cuidado para ndo deixar cairo
insersor roscado para fora do eixoinsersor.

g. Pararemover oinsersorroscado, incline lentamente o eixoinsersor de modo a que os
dentes fiquem numa posic&o mais alta do que o anel estriado. Se o insersor roscado
ndose desencaixar, batasuavemente coma abertura maior na palmadasua mdoe
remova-o.

Limpeza manual:

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

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

3. Ponha asolugdo de limpeza preparada uma unidade de somco(;oo Mergulhe fotalmente o
dispositivonasolugdodeli impezae proceda dsonicacdo durante 10 minutos.

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

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

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

2. Refire osinstrumentosda solugcdo de limpeza e enxague emdgua purificadadurante, no
minimo, 1 minuto. Iirigue minuciosa e agressivamente IUmenes, orificios cegos e outras
dreas de dificil acesso.

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

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

5. Osseguintes pardmetros minimos s&o essenciais para limpeza completa.
a. 2 minutos de pré-lavagem com agua da forneira fria
b. 1 minuto de pré-lavagem com dgua da torneira quente
c. 2minutos delavagemcomdetergente e dguadatorneiraquente (64°C-66°C/
146 °F-150 °F)
d. 1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente
. 2minutos de enxaguamento térmico com dgua purificada (80 °C-93 °C/176 °F-200 °F)
1 minuto de enxaguamento comdgua purificada (64 °C-66 °C/146 °F-150 °F)
7 a 30 minutos de secagem comar seco (116 °C/240 °F)
6. Inspeaone osinstrumentos para verificar se existe supdode visivel,
7. Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acima até que jando exista
sujidade visivel.
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Nota: Algumas solugdes de limpeza, como as que contémsoda caustica, 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.

Instrugées de montagem e inspegéao:
1. Insersores de implantes modulares:

Codomsersordemplonfe modu\orfemfresporfes 1.eixoinsersor,2.corpodo

instrumento e 3. insersor roscado. E necessario montar os insersores de implantes

modulares apds alimpeza, executando os passos seguintes:

a. Segure o eixoinsersor de modo a que os dentes fiquem apontados para o solo. Insira
cuidadosamenteoinsersorroscado, comapontaroscadaemprimeirolugar,na
abertura grande existente no eixoinsersor.

b. Mantenha os dentes apontados para o solo, com o anel estriado a repousarno anel
coloridonuma mdo, einsira o corpodoinstrumento como bot&o dourado na abertura
grande do eixo insersor.

¢. Rode o corpo do instrumento até que fique totalmente encaixado na conexdo quadrada.
Confirme que ndoexiste espacoentre o corpodoinstrumentoe oeixoinsersor.

d. Comosdentesaindaa apontar paraosolo, levante o anel estriado. Depois de o anel
estriado estar nas roscas, rode-o no sentido anti-hordrio até ouvirum estalido sobre o
rebordo do corpo doinstrumento e ndo existir espaco entre o anel estriado e o corpo
doinstrumento.

e. Secolocaroinstrumentonarespetivaembalagem,ndofixeapegadoinsersorde
implante universal, poistemum conjunto de suportes separado doinsersor deimplante.

Determinacgéo do fim de vida util do instrumento:

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

1. Osinstrumentos evidenciamsinais de danos como aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentesde desgaste e/ou quaisquer outras condicdes que possamafetarautilizagdo
segura e eficaz dos dispositivos.

2. Instrumentos destinados ao corte de ossos e/ou tecidos (por exemplo, perfurador,
raspador, cureta, pincaroedora) -quando qualquerumadas superficies de corte
evidenciarsinais de desgaste, como fendas, abrasdes ou de outraformacomas
superficies de corterombas.

3. Instrumentos que fazem interface com outros dispositivos (por exemplo, implantes,
instrumentos, punhos) -quando afuncionalidade de encaixe adere, verifica-se falha
naligagdo ou falhaemsegurar o dispositivo comseguranca. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizacdo.

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 implantes do sistema de espacador FORZA sdo fornecidos ESTEREIS. Sdo esterilizados
utilizando esterilizagdo por radiagdo gama. Ndo reesterilizar.

Esterilizacdo em embalagens Orthofix com invélucro azul:

Osinstrumentos dosistema FORZA s&o fornecidos NAO ESTEREIS. Antes de utilizar, todos os
instrumentosdevemser colocados naembalagemOrthofixapropriada, que seré envolvidanum
invélucrode esterilizacdo aprovado pelaFDA e colocadaemautoclave paraesterilizacdopelo
hospital utilizando um dos seguintes ciclosrecomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C

Tempode exposi¢cdo: 15minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Invélucro duplo

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vécuo

Temperatura: 132 °C
Pré-condicionamento: 4impulsos
Tempode exposicdo: 4 minutos
Tempodesecagem: 30 minutos
Invélucro duplo

Esterilizagdo em recipientes de esterilizagéo rigidos:
Quando utilizarrecipientes de esterilizacdorigidos, limpe, inspecione e prepare orecipiente de
esterilizacdo rigido de acordo com as instruges do fabricante.

Escolhaorecipiente de esterilizacorigido adequado comum fundo comfiltro ou fundo sdlido
para envolver adequadamente a embalagem Orthofix (recomenda-se um recipiente de 59,1.cm
de comprimentox28,6 cmde largura). Combase no tamanho do recipiente de esterilizaco
rigido, pode ser necessdrio remover a tampa do tabuleiro de discectomia FORZA antes da
insercdo norecipiente de esterilizacdo. Foivalidado o seguinte ciclo de esterilizagdo:

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 fundo sdlido em ciclos de
vapor por gravidade.

Avalidacdoe a monitorizacdo de rotina devemser realizadas em conformidade comanorma
ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities (Guia abrangente para esterilizagdo por vapor e garantia de esterilidade em instalagdes
de prestagdo de cuidados desatide). Podemutilizar-se outros ciclos, desde que cumpramas
préticassupracitadase proporcionemumagarantia de esterilidade de nivel 10,

Embalagem:
As embalagens para cada um dos componentes devem estar intactas no momento em que

foremrecebidas. Caso se utilize um sistema de consignagdo, todos os conjuntos devem ser
cuidadosamente verificados para confirmar que estdo completos e todos os componentes devem

ser cuidadosamente verificados relativamente & auséncia de danos antes de serem utilizados.
Embalagens ou produtos danificados ndo devemser utilizados e devemser devolvidos & Orthofix.

Os instrumentos do sistema de espagador FORZA sdo fornecidos em 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 prote¢do para
os componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os instrumentos individuais sGo
fornecidos emsacos de polietileno selados comrétulos de produtoindividuais.

Osimplantes do sistema de espagador FORZA sdo fornecidos ESTEREIS. Néo utilize se as
embalagens estiverem abertas ou danificadas, ouse o prazo de validade tiversido ultrapassado.
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Reclamacées 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 atravésdo
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 uiizagdo deste sistema
mediante pedido para os nimeros telefénicos supracitados.

Informacgdes sobre latex:
Osimplantes, osinstrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de espagador FORZA

ndoforamconcebidoscom,e ndocontém, borracha natural. O termo “borracha natural"inclui
I&tex de borracha natural, borracha natural seca e 1étex sintético ou borracha sintética que
contenha borracha natural na suaconcecdo.

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

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

Rx Only
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MODE D’EMPLOI

Informations importantes — Priere de lire avant I'emploi

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Francais|_fr |

Nom du dispositif :

Systéme d’espaceurFORZA®
Dispositifd’arthrodéseintervertébrale

Description :

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

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

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

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

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

Indications :

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

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

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

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

Evénements indésirables potentiels :

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

Défaillance d'un composant du dispositif.

Migration ou courbure du dispositif.

Perte d'alignement des os.

Non consolidation.

Fracture des structures osseuses.

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

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

d'implants :

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

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

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

Lesimplants dusystéme d'espaceur FORZAsont fournisstériles. Ne pasrestériliser ces

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

pour cause de rupture oud'infection.

5. Ausage unique. La réutilisation des dispositifs éfiquetés comme étant & usage unique
(parexemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], figes d'essai) peut provoquer
desblessures ouunereprise chirurgicale enraisond’ unerupfure oud'uneinfection.

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

7. Nonstérile;lesinstrumentsdusystéme d'espaceurFORZA sontfournis nonstériles et
doivent donc étre stérilisés avant chaque utilisation.

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

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

o

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

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

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

Nettoyage : )
Lesimplantsdu systéme d'espaceur FORZA sont fournis STERILES. Ne pas utiliserlesimplantssi
leuremballage est ouvert ou endommagé ou sila date de péremption est dépassée. Mettre au
rebut tout implant inutilisé dontI'emballage a étéouvert.

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

Lesinstruments d'insertion modulaires FORZA doivent éfre démontés avantleur nettoyage. Aucun
desautresinstruments dusystéme d'espaceur FORZA ne doit étre démonté avant sonnettoyage.

Des la premiere utilisation :

Chaque fois que cela est possible, ne paslaisser de sang, de débris ou de liquides corporels
séchersurlesinstruments. Pour obtenirles meilleurs resulfofsefprolongerlo durée deviede
Iinstrument chirurgical, retraiterimmédiatement apresl’ utilisation.

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, lesinstruments doivent étre nettoyésdansles
30 minutessuivantleur utilisation ou apresleurretrait de lasolution afin de réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.
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3. Lesinstruments usagés doivent étre transportés au magasin central dans des conteneurs
fermés ou couverts pour éviter tout risque de contamination.

Remarque : Le fait de tfremper les instruments dans des détergents enzymatiques
protéolytiques ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le nettoyage, surtout pour ceux
quisont dotés de caractéristiques complexes et de zones difficiles d'acces (instruments canulés
et tubulaires, p. ex.). Ces détergents enzymatiques ainsi que les sprays de mousse enzymatique
décomposentlesprotéinesetempéchent ausang etauxmatériauxabase de protéinesde
sécher sur les instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pourla
préparation et I'utilisation de cessolutions.

Préparation pour le nettoyage :

1. Touslesinstruments dotés de parties mobiles (p. ex., boutons, géchettes, charnieres)
doiventétre mis en position ouverte pour permettre un acces auliquide de nettoyage
dans les zones difficiles & nettoyer.

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

3. 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 interes. Une senngue 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.

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

Chagqueinstrument d'insertion modulaire se compose de frois parties : 1.tige de

I'instrument d'insertion, 2. Le corps del'instrument et 3. L'insert fileté. Il est également

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

modulaires doivent étre démontés avant leur nettoyage, en respectant les étapes
suivantes:

a. D'une main, saisir I'instrument au niveau de la molette dorée et la tige de I'instrument
d'insertion.

b. Del'autre main, tenirla poignée noire en silicone et tirer le piston & I'écart du corps
de I'instrument.

c¢. Touten continuant de tirer le piston, tourner la poignée dans le sens horaire jusqu'da ce
qu'elle se détache du corps de I'instrument. Réserver la poignée d'insertion d'implant
universel.

d. Tenirl'ensemble al'horizontale et saisir le corps de I'instrument au niveau de la
molette dorée avec I'extrémité & ergots dirigée aI'extérieur par rapport a soi.

e. Tournerla bague cannelée sur la fige de I'instrument d'insertion et la faire tourner
fermement dans le sens horaire pour la détacher du corps de I'instrument. Dévisser
completementlabague canneléejusqu'ace qu'elleglisseet bute contrel'anneau
coloré.

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

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

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 quis'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles & nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées al'aide d'une brosse &
soies soupleslongue et étroite (brosse en cure-pipe).

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

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

4. Rincerl'instrument & 1'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a ce qu'iln'y
ait plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans I'eau de rincage.
Rincersoigneusemenfefogressivemenf\eslumiéres,Trousefoufres zonesdifficiles
d'acces.

5. Répéterles efopes de sonication et de nngoge ci-dessus.

6. Eliminer tout excés o' humidité de I'instrument & I'cide d'unlinge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterles étapes mentionnées ci-dessus.

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremperetsoniquer pendant 10minutes chacun. Utiliserune brosse asoiessouples en
nylonpour frotterdoucement e dispositifjusqu’ a ce que toutesles souillures visibles
soient éliminées. Veilleren particulier aux creux,lumieres, surfaces quis'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles a nettoyer. Les lumieres doivent étre nettoyées &
I'cide d'une brosse souple longue et étroite  soies en nylon (cure-pipe). Le fait d' utiliser
uneseringue ou unjetd'eauaméliorelerincage deszones difficiles d'acces et des
surfaces qui s'emboitent.

2. Retirerlesinstruments delasolution de nettoyage etlesrincer al'eau purifiée pendant
au moins 1 minute. Rincer soigneusement et agressivement les lumieres, trous borgneset
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 assurer un nettoyagerigoureux.

. Prélavage de 2 minutes al'eau durobinet froide

. Prélavagede 1 minute al'eaudurobinetchaude

. Lavageavec détergentpendant 2minutesal’eau durobinetchaude (64-66°C/
146-150 °F

. Rincage d)e 1 minute & I'eau du robinet chaude

. Ringage & chaud de 2 minutes al'eau purifiée (80-93°C/176-200 °F)
Rincage de 1 minute al'eau purifiée (64-66 °C/146-150 °F)

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

6. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

7. Sidessouillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'a ce qu'aucune

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

Remarque : Inspecter visuellement les instruments aprés le nettoyage et avant chaque
utilisation. Mettre au rebut ou retourner & 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.

Instructions de montage et d’inspection :

1. Instruments d'insertion modulaires:
Chaqgueinstrumentd'insertionmodulairese compose detroisparties: 1.tige de
I'instrument d'insertion, 2. Le corps de I'instrument et 3. L'insert fileté. Les instruments
d'insertion modulaires doivent étre montés apres leur nettoyage, enrespectant les étapes
suivantes
a. Tenirlatige del'instrumentd'insertion afin queles ergots soient orientés versle sol.

Infroduire avec précautionl'insert fileté, avec I'extrémité filetée en premier, dansla
grande ouverture surla tige deIl'instrument d'insertion.

b. Maintenird'une main les ergots orientés vers le sol avec la bague cannelée reposant
surl'anneau coloré etintroduire le corps de I'instrument avec la molette dorée dans la
grande ouverture dela tige de I'instrument d'insertion.

c. Tournerlecorpsdel'instrumentjusqu’acequ'ilselogedansleconnecteurcarré. |l
ne doit pas y avoir d'interstice entre le corps de I'instrument et la tige de I'instrument
d'insertion.

d. Avec les ergots foujours orientés vers le sol, soulever la bague cannelée. Une fois que
labaguecannelée setrouve au niveaudesfilets, latournerdansle sensantihoraire
jusqu'a ce qu'elle soit encliquetée sur lalévre du corps de I'instrument et qu'iln'y ait
plusd'interstice entrelabague cannelée etle corpsde I'instrument.

e. Sil'instrument est rangé dans une boite & instruments, ne pas fixer la poignée
d'insertion d'implant universel, car le jeu de fixations est différent de celui de
I'instrument d'insertion.

Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pasréutiliserlesinstruments dusageunique. Inspectervisuellementtoutinstrument
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 oulesrenvoyerd Orthofix pour
élimination.

Stérilisation : )
Lesimplantsdusystéme d'espaceur FORZA sont fournis STERILES. Stérilisé parirradiation
Gamma. Ne pasrestériliser.

Stérilisation dans des boitiers Orthofix avec champ bleu :

Lesinstruments dusystéme FORZA sont fournis NON STERILES. Avant ' utilisation, placer tousles
instruments dans le baitier Orthofix approprié, qui sera emballé dans un champ de stérilisation
autorisé parlaFDA et placé dans!'autoclave de stérilisation parle personnel hospitalieren
utilisant I'un des cycles recommandés suivants :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle: Gravité

Température:132°C

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

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132°C
Préconditionnement : 4impulsions
Durée d'exposition : 4 minutes
Tempsde séchage: 30 minutes
Double emballage

Stérilisation dans des conteneurs de stérilisation rigides :
En cas d'utilisation de conteneurs de stérilisation rigides, nettoyer, inspecter et préparer le
conteneur de stérilisation rigide conformément auxinstructions du fabricant.

Sélectionner le conteneur de stérilisation rigide approprié & fond filtrant ou fond plein pour
envelopper le baitier Orthofix (conteneur recommandé 59,25 cm (23 po) de longueur X
28,6cm (11'4po) de largeur) de maniere adéquate. Enfonction de lataille du conteneur de
stérilisationrigide, il peut étre nécessaire de retirer le couvercle de la boite de discectomie FORZA
avant de l'insérer dans le conteneur de stérilisation. Le cycle de stérilisation suivant a été validé :

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132°C
Préconditionnement : 4 impulsions
Durée d'exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes



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

Lavalidationetlasurveillance deroutine doivent étre effectuées conformément dlanorme
ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities. (Guide complet sur la stérilisation a la vapeur et 'assurance de stérilité dans les
établissements de santé). D' autres cycles peuvent étre utilisés a condition qu'ils soient conformes
auxpratiquesci-dessusetprocurentunniveaud'assurance desstérilité de 10°¢.

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

systeme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrdlés pour vérifier qu'ils
sontcomplets et tous les composants doivent étre soigneusementinspectés afin de détecter tout
dommage éventuel avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent
pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Orthofix.

Lesinstruments du systeme d'espaceur FORZA sont fournis dans des boites modulaires destinées
aconteniretorganiserles composants dusysteme. Lesinstruments du systeme sontrangés
dansdesplateaux al'intérieur de chaque boite modulaire pour unerécupération facile pendant
I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du systéme
pendantle transport. En outre, desinstrumentsindividuels sont fournis dans despoches en
polyéthyléne hermétiques avec des étiquettes produit individuelles.

Lesimplants dusystéme d'espaceur FORZA sont fournis STERILES. Ne pas utiliser sileur
emballage estouvertouendommagé ousiladate de péremptionest dépassée.
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Réclamations associées au produit :
Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des

réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ouperformance des produitsdoiteninformerlasociété Orthofix US LLC, 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX75056, Etats-Unis, par téléphone au+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 :

Lacomposition desimplants, desinstruments et/ou du matériaud'emballage dusystéme
d'espaceur FORZAne contient pasde caoutchouc naturel.Le terme * caoutchoucnaturel * inclut
lelatexde caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec etlelatexsynthétique oule caoutchouc
synthétique dontla composition contient du caoutchouc naturel.

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

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

, ; Date limite
Consulterle mode d'emploi d' utilisation
Orthofix.com/IFU Fabricant

A usage unique seulement

Ne pas réutiliser Mandataire dans I'UE

Numéroderéférence Nepasrestériliser
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Fourni non stérile Numéro de série

Stérilisé par
iradiation

-
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Numérodelot

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

Informazioni importanti — Leggere prima dell’'uso
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Nome del dispositivo

Sistema di spaziatori FORZA®
Dispositivo di fusione di corpi
intervertebrali

Descrizione

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

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

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

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

Indicazioni per [’uso

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

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

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

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

Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:

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

cedimento dei componenti del dispositivo

migrazione o piegatura del dispositivo

perdita dell'alineamento osseo

pseudoartrosi

frattura di strutture ossee

riassorbimento senzaintegrazione diqualsiasiinnesto osseo utilizzato
risposta immunogenica ai materialidell'impianto

DV ONO U AWN

Nota: Come per qualsiasi intervento chirurgico importante, esistono dei rischi legati agli
interventi chirurgici ortopedici. Le complicazioni operatorie e postoperatorie non frequenti sono:
infezioni immediate o tardive che potrebbero richiedere ulteriori interventi chirurgici, danni ai
vasi sanguigni, alla colonna vertebrale o ai nervi periferici, embolia polmonare, perdita della
funzionalita sensoriale e/o motoria, impotenza, dolore permanente e/o deformitd. In rari casi,
alcune complicazioni possono risultare letali.
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Avvertenze e precauzioni
Nell'uso degli impianti, il chirurgo deve essere consapevole dei fattori elencati di seguito.

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

2. 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

una probabile rottura deldispositivo.

Non usare prodotti danneggiati o confezioni aperte.

Gliimpiantidelsistema dispaziatoriFORZA sono fornitisterili. Nonristerilizzare gli

impianti,in quanto cio potrebbe causare lesioni o la necessitd di reintervento per rottura

oinfezione.

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

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

7. Componentinonsterili-Glistrumenti del sistema dispaziatori FORZA sono fornitinon
sterili e quindi devono essere sterilizzati ogni volta prima dell’ uso.

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

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

o

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

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

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

Pulizia

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

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

Prima di pulire gliinseritori perimpianti modulari FORZA & necessariosmontarli.Nessuno degli
altristrumenti del sistema di spaziatori FORZArichiede lo 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, frammentiossei o altriresidui organicissi
secchino sugli strumenti prima dellapulizia.

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

3. Clistrumenti usati devono essere trasportati alla centrale di approvvigionamentoiin
contenitori chiusi o coperti, al fine di evitareinutilirischi di contaminazione.


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

Nota: L'ammollo in detergenti enzimatici protealitici o in altre soluzioni di prelavaggio agevola
la pulizia, soprattutto nel caso degli strumenti con particolari complessi o zone difficili da
raggiungere (es. strutture cannulate e tubolari ecc.). Questi detergenti enzimatici, nonché le
schiume enzimatiche spray,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 da raggiungere 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.

Istruzioni per lo smontaggio
1. Inseritori per impianti modulari:

Ogniinseritore perimpiantimodularie composto datre elementi: 1. Stelo dell'inseritore;

2. Corpo dello strumento e 3. Inserto filettato. All'inseritore puo essere collegata anche

I'impugnaturauniversale perinseritore diimpianti.Per poteressere puliti, gliinseritori per

impiantimodulari devono essere smontatiseguendole fasisottoelencate:

a. Afferrare conuna manoil corpo dello strumentoin corrispondenza del pomello dorato
e lo stelo dell'inseritore.

b. Conl'alframano, tenerel'impugnatura nera inssilicone e firare lo stantuffo per
separarlo dal corpo dello sfrumento.

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

d. Mantenendoil gruppoin posizione orizzontale, afferrare il corpo dello strumento in
corrispondenza del pomello dorato, conla punta a denti dello strumentorrivoltain
direzione distale rispetto all' operatore.

e. Ruotare con decisione in senso orario il collare scanalato sullo stelo dell'inseritore per
staccarlodal corpodellostrumento. Svitare completamenteil collare scanalatofinché
non scivola verso il basso e si ferma sull'anello colorato.

f. Mantenereil collare scanalatolontano dallatofilettatoin prossimita dell’anello
colorato e tirare con decisione lo stelo dell'inseritore con I'altramano. Fare attenzione
anonlasciare cadere I'insertofilettatofuori dallo stelo dell'inseritore.

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

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

Istruzioni per I’assemblaggio e I’esame:
1. Inseritori per impianti modulari:

Ogniinseritore perimpiantimodularie compostodatre elementi: 1. Stelo dell'inseritore;

2. Corpodellostrumentoe 3.Insertofilettato. Dopo aver pulito gliinseritori perimpianti

modulari & necessariorimontarli seguendo le fasi sotto elencate:

a. Tenerelostelodell'inseritoreinmodo cheidentisianorivoltiversoilpavimento.Con
cautelaintrodurre I'inserto filettato (inserendo per primala punta filettata) nell’ampia
apertura sullo stelo dell'inseritore.

b. Conunamanotenerelosteloconidentirivolti versoil pavimento conil collare
scanalato appoggiatosull'anello colorato e inserire il corpo dello strumento conil
pomello dorato nell'ampia apertura sullo stelo dell'inseritore.

c. Ruotare il corpo dello strumento finché non siinserisce completamente nella
connessione quadrata. Non deve esserci alcuno spazio frail corpo dello strumento elo
stelo dell'inseritore.

d. Conidentiancora rivolti verso il pavimento, sollevare il collare scanalato. Quando il
collare scanalato si trova alivello delle filettature, ruotarlo in senso antiorario finché
non scatta soprail bordo del corpo dello strumento e non rimane alcuno spazio fraiil
collare scanalato eil corpo dello strumento.

e. Selostrumento deve essere collocato nella cassetta deglistrumenti, evitare di
collegare I'impugnatura universale per I'inseritore diimpianti perché a questae
assegnato un set distaffe separatorispetto all'inseritore diimpianti.

Determinazione del termine della durata utile dello strumento

Non riutilizzare gli strumenti monouso. Ispezionare visivamente gli strumenti ritilizzabili
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. Strumentiprevistiperiltagliodiossoe/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 alfri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quandoglielementidiaccoppiamento presentano grippaggio, nonsiaccoppiano o non
riescono a trattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la funzionalita degli strumenti
prima di ciascun utilizzo.

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

Sterilizzazione
Gliimpiantidelsistema dispaziatori FORZA sono forniti STERILI. Sono stati sterilizzati mediante
iradiazione conraggi gamma. Nonristerilizzare.

Sterilizzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu

Gli strumenti del sistema FORZA sono forniti NON STERILI. Prima dell'uso, tutti gli strumenti
devonoesserecollocatinell'appositacassetta Orthofixlaquale deve essere avvoltainun
materiale di sterilizzazione approvato dalla FDA e introdotta nell' autoclave per lasterilizzazione
da parte dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: avapore
Ciclo:agravita

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

oppure: Metodo: a vapore
Ciclo: prevuoto
Temperatura: 132°C (270°F)
Precondizionamento: 4 impulsi
Tempo diesposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minufi
A doppio avvolgimento

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)
perlacassetta Orthofix [si consigliaun contenitore didimensioni 59,06 cmX 28,5cm (23 Viin.
x11%in.)].Inbase alle dimensioni del contenitore di sterilizzazione rigido, prima diinserire
lacassettaperdiscectomiaFORZAnel contenitore pofrebbe essere necessariorimuovereil
coperchio. Il seguente ciclo di sterilizzazione € stato approvato:

Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Precondizionamento: 4 impulsi

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minufi

Nota: | contenitori disterilizzazione rigidi con base solidanonpossono essere usatidurante i
cicli di sterilizzazione agravita.

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



Confezionamento

Almomentodellaconsegna, la confezione di ciascuncomponente deve essereintatta. Sesifa
uso di uno spedizioniere, controllare attentamente tuttii set per 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.

Gli strumenti del sistema di spaziatori FORZA vengono fornitiin cassette modulari appositamente

destinate acontenereicomponentidel sistema e a consentime la disposizione in modo ordinato.

Glistrumenti del sistema sono dispostiin vassoi all'interno di ciascuna cassettamodulare in
modo da facilitarmne I'accesso durante I'intervento chirurgico. I vassoi offrono anche protezione
ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli strumenti vengono forniti in
buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Gliimpianti del sistema dispaziatori FORZA sono forniti STERILI. Non usare sela confezione &
aperta o danneggiata, o se la data di scadenza é gia frascorsa.

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

presentare unreclamo o che non sia soddisfatto della qualitd, identitd, durabilitd, affidabilita,
sicurezza, efficaciae/o delle prestazioni del prodotto, deve inviare una notificaa Orthofix US

LLC, 3451 PlanoParkway, Lewisville, TX75056, USA, oppure comunicarlo pertelefono:
+1-214-937-3199 o +1-888-298-5700 o via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

AW-89-9901 Rev. AJ
FO-2117 © Orthofix, US LLC. 11/2023

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

Informazioni sul lattice

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

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

Laleggefederale degli StatiUnitilimitalavendita del presente
dispositivo ai soli medici o dietro presentczione di ricetta medica
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