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Device System Name:

Hallmark® Anterior Cervical
Plate System

Description:

The Hallmark Anterior Cervical Plate Systemis comprised of a variety of non-sterile, single
use, fitaniumalloy (6AL-4VELI, per ASTMF136) componentsthat allow asurgeontobuild an
anteriorcervicalimplant construct. The systemis attached to the anterior aspect of the vertebral
bodybymeansofscrewstothe cervicalspine.The systemconsistsof anassortment ofscrews,
plates and associated instrumentation, which assists in the surgicalimplantation of the devices.

Indications for Use:
The Hallmark Anterior Cervical Plate Systemis a temporary implant intended for anterior fixation
to the cervical spine from C2 to C7. The specific clinical indications include:
1. Degenerativediscdisease (defined asbackpain of discogenic originwithdegenerative
disc confirmed by patient history and radiographic studies).
Spondylolisthesis.
Fracture.
Spinal stenosis.
Deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis).
Tumor.
Pseudoarthrosis.
Revision of previous surgery.

O NI W

Contraindications:

The Hallmark Anterior Cervical Plate System is contraindicated in patients with a systemic
infection, with a local inflammation at the bone site, or with rapidly progressive joint disease or
bone absorption syndromes such as Paget's disease, osteopenia, osteoporosis, or osteomyelitis.
Do not use thissystemin patients with known or suspected metal allergies. Use of the system
is also contraindicated in patients with any other medical, surgical or psychological condition
thatwould preclude potential benefits ofinternal fixation surgery such as the presence of
tumors, congenital abnormalities, elevation of sedimentationrate unexplainedby other disease,
elevation of white blood cells or amarkedshiftinwhite blood cell differential count.

Potential Adverse Events:

All of the possible adverse events associated with spinal fusion surgery without instrumentation
are possible. With instrumentation, a listing of possible adverse events includes, butis not
limited to:

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

Disassembly, bending, and/or breakage of any or all of the components.
Foreignbody (allergic) reaction toimplants, debris, corrosion products, graft material,
including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune disease.
Pressure on the skin from component partsin patients withinadequate tissue coverage
over theimplant possibly causing skin penetration, irritation, and/or pain.
Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction.
Infection.

Vertebral body fracture at, above, or below the level of surgery.

Loss of neurological function, including paralysis (complete orincomplete).
Non-union, delayed union.

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

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

Death.

Dysphagia

RON=ZcovmNoo &~ wp—

Note: Additional surgery may be necessary to correct some of these anficipated adverse events.

Warnings and Precautions:
1. Single use only.Reuse of devices labeled as single-use (e.g. implants, drills, tacks, trial
rods) couldresultininjury or reoperation due to breakage orinfection.
2. The Hallmark Anterior Cervical Plate Systemis not approved forscrew attachment or
fixationto the posterior elements (pedicles) of the cervical, thoracic, orlumbar spine.
3. Nonssterile; the plates, bone screws and instruments are sold non-sterile, and therefore,
must be sterilized before each use.
Always orient the plate along the midline of the spine.
When performing a corpectomy procedure using aHallmark anterior cervical plate, ensure
thatthe toplockingmechanisms are only used onthe superior andinferior portions of
the cervical plate prior to final tightening the top locking plates to avoid potential plate
performance deterioration.
Tooptimize bony union, performan anterior microdiscectomy or corpectomy asindicated.
Tofacilitate fusion, a sufficient quantity of autologous bone or other appropriate material
should be used.
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8. Excessive torque applied to the screws when seating the plate may strip the threadsin
the bone.
9. Failure to achieve arthrodesis will result in eventual loosening and failure of the device
construct.
10.  Allimplants are intended for SINGLE USE ONLY. Any used implant should be discarded.
Eventhoughthe device may appearundamaged,itmayhave smalldefects andinternal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinicaltestingandelectromagnetic /thermalsimulations were performed
toevaluatethe entire family ofimplants fromthe Orthofix Plate Systems. An
implantfromthe Plate Systemis MR Conditional. A patient withanimplantor
implantsfromthe Plate Systemmay be safelyscannedunderthe following

conditions. Failure to folow these conditions may result in injury fo the patient.

MR CONDITIONAL

PARAMETER CONDITION
NOMINAL VALUES OF STATIC MAGNETIC | 1.5-T AND 3-T

FIELD (T)

MAXIMUM SPATIAL FIELD GRADIENT 30-T/M (3,000-GAUSS/CM)
(T/M AND GAUSS/CM)

TYPE OF RF EXCITATION CIRCULARLY POLARIZED (CP)

TRANSMIT RF COIL INFORMATION VOLUME BODY TRANSMIT RF COIL

OPERATING MODE OF MR SYSTEM NORMAL OPERATING MODE

MAXIMUMWHOLE BODY AVERAGED SAR | 2-W/KG (NORMAL OPERATING MODE)

LIMITS ON SCAN DURATION Whole body averaged SAR of 2-W/kg for 60
minutes of continuous RF exposure.

MR IMAGE ARTIFACT THE PRESENCE OF THIS IMPLANT PRODUCES AN
IMAGING ARTFACT APPROXIMATELY 4 MM FROM
THIS DEVICE. THEREFORE, CAREFULLY SELECT
PULSE SEQUENCE PARAMETERS TO MINIMIZE
ARTIFACTS IF THE IMPLANT IS LOCATED IN THE

AREA OF INTEREST.

Cleaning:

Hallmark Anterior Cervical Plate System instruments and implants are provided clean but not
sterile. Once animplant comes in contact with any human tissue or bodily fluid it should not be
re-sterilized or used. Please discard all contaminated implants.

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

None of the instruments in the system require disassembly prior to cleaning.

From Point of Use:
Wheneverpossible, donotallowblood, debris orbody fluidsto dry oninstruments. Forbest
resultsand to prolongthelife of the surgicalinstrumentreprocessimmediately after use.

1. Remove excess body fluids and tissue frominstruments with a disposable, non-shedding
wipe. Placeinstrumentsin a basin of purified water orin atray covered with damp
towels.Donotallowsaline, blood, body fluids, tissue, bone fragmentsorother organic
debris to dry oninstruments prior to cleaning.

2. Foroptimalresults,instrumentsshould be cleaned within 30 minutes of use or after
removalfromsolutionto minimize the potentialfordrying priortocleaning.

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

Note: Soakingin proteolyticenzymatic detergentsorotherpre-cleaning solutionsfacilitates
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
oninstruments. Manufacturer'sinstructions for preparation and use of these solutions should be
explicitly followed.
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Preparation for Cleaning:

1. Allinstruments with moving parts (e.g., knobs, triggers, hinges) should be placed in the
openpositionto allow access ofthe cleaning fluidto areasthat are difficulttoclean.

2. Soaktheinstrumentsforaminimum of 10 minutesin purified water priorto the manual
or automated cleaning process.

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

4. Enzymatic detergent should be used for manual and automated cleaning. Allenzymatic
detergentsshould be prepared at the use dilution and temperature recommended by
themanufacturer. Softened fapwater maybe usedto prepare the enzymatic detergents.
Use ofrecommended temperaturesisimportant for optimal performance of enzymatic
detergent.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsinanenzymatic detergentand allow tosoakfor20
minutes. Use asoft-bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has
been removed. Particular attention must be given to crevices, lumens, mated surfaces,
connectors and other hard-to-cleanareas. Lumens should be cleaned withalong, narrow,
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

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

3. Place prepared cleaning solutioninasonicationunit. Completely submerge devicein
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

4. Rinseinstrumentin purified waterfor atleast 3 minutes or until there is no sign of blood
orsoil onthe device orintherinse stream. Thoroughly and aggressively flushlumens,
holes and other difficult toreach 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 steps listed above.

Automated Cleaning:

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

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

3. Placeinstrumentsin asuitable washer/disinfector basket and process through a standard
instrument washer/disinfector cleaningcycle.

4. Orientinstrumentsinto the automated washer's carriers asrecommended 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 soilisnoted, repeat the above listed steps until no visible soilis noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/orother alkaline cleaners may damageinstruments. These solutions
should not be used.

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

Torque Limiting Instrument Use:
*  Neveruse torque limiting driversin the counter-clockwise (CCW) direction fo loosen
a fastener
* Only use torque limiting handle asintended per the operative technique
* Neverimpact on torque limiting handles or use as animpacting device on other devices
¢ Never use a torque limiting handle as a pryingtool

Torque Limiting Instrument Maintenance:
* Ifatorque-limitinghandle hasbeen dropped,impacted or usedincorrectly, return to
Orthofix.
*  Torque-limiting handles require maintenance at minimum, every three years or per your
service agreement. Please return your torque limiting handles to Orthofix for required
maintenance.

Instrument End of Life Determination:

Do not reuse Single Use instruments. Visually inspect the reusable instruments to determine if
the instrument 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/oranyotherconditionswhich mayimpact the devices safe andeffective use.

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

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

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

Sterilization:
The Hallmark Anterior Cervical Plate System should be sterilized by the hospital using the
recommended cycle:

Method: Steam (wrapped) or:
Cycle: Gravity

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

Method: Steam (wrapped)
Cycle: Prevac
Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 8 minutes
Drying time: 30 minutes

Physician Information:
Patient Selection:

Patient selection is an extremely important factor in the success of implant procedures. It is
important that the candidates be carefully screened and the optimal therapy selected.

Preoperative:

1. Carefully screen the patient, choosing only those that fit the indications described above.

2. Careshouldbe exercisedinthe handling and storage of the implant components. The
implants should not be scratched or otherwise damaged. Store away fromcorrosive
environments.

3. Anadequateinventory ofimplants should be available at surgery of the sizes expected
to be used.

4. Allcomponents andinstruments should be cleaned and sterilized prior to each use.
Additionalsterile components shouldbe availableincase of an unexpected need.

Intraoperative:
. Instructions should be carefully followed.

2. Extreme caution should be used aroundthe spinal cord and nerveroots.

3. Theimplantsurface shouldnotbe scratched ornotchedsince suchactions mayreduce the
functional strength of the construct.

4. Bone grafts must be placed in the area to be fused such that the graft fits snugly against
the upper and lower vertebral bodies.

5. Bone cement should not be used as it willmake removal of the components difficult or
impossible.

6. Beforeclosingsofttissue, check eachscrew to make sure thatnone haveloosened.

Postoperative:

1. Detailedinstructionsshouldbe giventothe patientregarding care andlimitations, if any.

2. Toachieve maximumresults, the patient shouldnot be exposed to excessive mechanical
vibrations. The patient should not smoke or consume alcohol during the healing process.

3. The patient should be advised of their limitations and taught to compensate for this
permanent physical restriction in body motion.

4. If anon-union develops or if the components loosen, the devices should be revised or
removed before serious injury occurs. Failure to immobilize the non-union, or a delayin
such, willresultinexcessive andrepeated stresses ontheimplant. Itisimportant that
immobilization of the spinal segment be maintained until fusion has occurred.

5. The implants are temporary internal fixation devices. Internal fixation devices are
designed to stabilize the spine during the normal healing process. After the spine is fused,
the devices serve no functional purpose and should be removed.

Patient Information:

The temporary internal fixation devices used in your recent spinal surgery are metallic implants
that attach to the bone and aidin the healing of bone grafts. These implants have beenshown
tobe valuable aidstosurgeonsinthe treatment of bony fusions. These devicesdonothave
the capabilities ofliving bone. Intactliving bone s self-repairing, flexible and occasionally
breaks and/ordegrades.The anatomy of the humanbody placesasize limitationonany
artificial fixation device used in surgery. The maximum size limitation increases the chances of
the mechanical complications ofloosening, bending, or breaking of the devices. Any of these
complications could result in the need for additional surgery. Accordingly, it is very important
thatyou follow the recommendations of your physician. Use braces as instructed. By following
theseinstructions, you canincrease your chances of asuccessful result andreduce yourrisk of
injury and/or additional surgery.

Packaging:

Packagesforeach of the components should beintact uponreceipt.If aconsignment system
isused, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefullycheckedfordamagepriortouse. Damaged packagesorproductsshould notbe used
and should be returned to Orthofix.

The Hallmark Anterior Cervical Plate Systeminstruments and implants are provided in modular
cases specifically intended to contain and organize the system's components. The system's
instruments are organized into trays within each modular case for easy refrieval during surgery.
Thesetrays also provide protectiontothe systemcomponentsduring shipping. Additionally,
individualinstruments andimplants are providedinsealed poly bags withindividualproductlabels.

Product Complaints:

Any Healthcare Professional (e.g., customer or user of this system) who has any complaints or
who has experienced any dissatisfaction with the product quality, identity, durability, reliability,
safety, effectivenessand/orperformance, shouldnotify 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:

The implants, instruments and/or packaging material for the Hallmark Anterior Cervical Plate

System are not formulated withand do not contain naturalrubber. The term “natural rubber”
includes naturalrubberlatex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that

contains natural rubber in itsformulation.

Caution: Federallaw (USA)restrictsthese devicestosale by oronthe order of aphysician.
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Nombre del sistema de dispositivos:

SistemaHallmark®de placa
cervical anterior

Descripcion:

El sistema Hallmark de placa cervical anterior estd integrado por diversos componentes de
aleacion de titanio (6AL-4V ELI, segUnla norma ASTMF136), no estériles y de unsolo uso,
que permiten al cirujano crear un constructo de implante cervical anterior. Elsistema se sujeta
alacaraanterior del cuerpo vertebral por medio de tomillosinsertos en la columna cervical.
Elsistema consta de una serie de tomillos, placas e instrumental asociados, que ayudan ala
implantacién quirdrgica de los dispositivos.

Indicaciones de uso:

Elsistema Hallmark de placa cervical anterior es unimplante temporal disefiado parala fijacion

anterioralacolumnacervical, deC2aC7.Lasindicacionesclinicas especificasincluyen:
1. Discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda de origen discdgeno con

degeneracidndiscal confirmada porlos antecedentes del paciente ylos estudios

radiogréficos).

Espondilolistesis.

Fractura.

Estenosis de la columna.

Deformidades (esto es, escoliosis, cifosis o lordosis).

Tumor.

Seudoartrosis.

Revisidn de cirugia previa.
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Contraindicaciones:

El sistema Hallmark de placa cervical anterior estd contraindicado en pacientes con infeccion
sistémica, coninflamacion localen el sitio 6seo, con arfropatia de progresion répida o sindromes
dereabsorcidn dsea, como la enfermedad de Paget, osteopenia, osteoporosis u osteomielitis.
Este sistemano debe utilizarse en pacientescon alergias, conocidas o sospechadas, alos
metales. La utilizacién del sistema estd también contraindicada en pacientes con cualquier otro
trastornomédico, quirlrgico o psicoldgicoque pudieraimpedirlos beneficios potenciales de una
cirugia defijacidéninterna, comolapresencia de tumores, anomalias congénitas, elevaciéndela
velocidad de sedimentacion no explicada por otra enfermedad, elevacion de los leucocitos o una
desviaciéon marcada en la férmulaleucocitaria.

Posibles efectos adversos:

Latotalidaddelosposiblesefectosadversos asociadosconlaartrodesisvertebralno
instrumentada. Enla artrodesis instrumentada cabe mencionar, entre otros, los siguientes efectos
adversos:

1. Aflojamiento temprano o tardio de alguno o de tfodos los componentes.

2. Desmontaje, doblamiento orotura de cualquier componente o de todos ellos.

3. Reaccidn (alérgica) por cuerpoexiraio alosimplantes, detritos, productos de corrosion o
material delinjerto, como metalosis, estiramiento, formacion de tumores o enfermedad
autoinmunitaria.

4. Presidnsobrelapiel de piezas delos componentesen pacientes coninsuficiente cobertura
tisular sobre el implante, con posible penetracion, initacion o dolor cutédneos como
consecuencia.

5. Cambio postoperatorio en la curvatura de la columna, pérdida de correccion, altura o

reduccion.
6. Infeccion.
7. Fracturade cuerpo vertebral por encima, pordebajo o en elnivel de laintervencion
quirdrgica.
8. Pérdidadelafuncidnneuroldgica,incluida pardlisis (completa oincompletal.
9. Soldadura no consolidada oretardada.
10.  Dolor, molestias o sensaciones anémalas debido ala presencia del dispositivo.
11. Hemorragia.
12. Cesedecualquiertipodeposiblecrecimiento delapartedelacolumnaintervenida

quirirgicamente.
Muerte.
Disfagia.
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Nota: Para remediar algunos de estos efectos adversos previstos, pueden ser necesarias otras
intervenciones quirlrgicas.

Advertencias y precauciones:
1. Unicamente para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos efiquetados como de un
solouso (p. e]., implantes, brocas, tachuelas, varillas de prueba) podriaprovocarlesiones
0 una nueva intervencion debido a roturas o infecciones.

2. ElsistemaHallmark de placacervical anterior noestd aprobado paralasujecion o fijacion
con fomillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o
lumbar.

3. Noestériles;las placas, los tornillos dseos ylosinstrumentos se venden sin esterilizary,

porlo tanto, deben esterilizarse antes de cada uso.

Oriente siempre la placa alolargo delalinea media de la columna.

Alrealizar una corporectomia utilizando una placa cervical anterior Hallmark, asegirese

de usar los mecanismos de sujecion superior Unicamente en las partes superior e inferior

delaplacacervical,antes de hacerel ajuste final de las placas de sujecion superior, para
evitar un posible deterioro delrendimiento de la placa.
6. Para opfimizar la soldadura éseq, realice una microdiscectomia o corporectomia anterior
segln se requiera.
7. Parafacilitarla fusion, se deberd usar una cantidad suficiente de hueso autdlogo u otro
material apropiado.
8. Unparde fuerzas excesivo aplicado alos tomillos al asentar la placa puede dafiar las
roscas en el hueso.
9. Lanoconsecucion de la artrodesis provocard el posterior aflojamiento y fallo del
constructo de dispositivos. ’

10.  Todos los implantes estén indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todo implante
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede
presentarpequenos defectos y patrones de tensionesinternas que podrian produciruna
rotura por fatiga.
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INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA

Para evaluar toda la familia de implantes de los sistemas de placas Orthofix,
sehanrealizado pruebasnoclinicasysimulacioneselectromagnéticas/térmicas.
Losimplantesdelsistemade placasson«MR Conditionah (esto es, segurobajo
ciertascondiciones de laresonanciamagnéticaseginla ASTM). Los pacientescon
unimplante oimplantes del sistema de placas puedensometerse aexploraciones
de maneraseguraenlascondiciones siguientes: Sino se dan estas condiciones,
pueden producir lesiones al paciente.

«MR CONDITIONAL»

PARAMETRO CONDICION

VALORES NOMINALES DEL CAMPO 1,5-TY 3T

MAGNETICO ESTATICO (T)

GRADIENTE ESPACIAL MAXIMO DE 30-T/M (3000-GAUSS/CM)

CAMPO (T/MY GAUSS/CM)

TIPO DE EXCITACION POR RF POLARIZADA CIRCULARMENTE (PC)
INFORMACION DE BOBINA DE RF BOBINA DE RF DE TRANSMISION DE CUERPO
DE TRANSMISION VOLUMETRICO

MODO DE FUNCIONAMIENTO DEL MODO DE FUNCIONAMIENTO NORMAL
SISTEMA DE RM

PROMEDIO DE iNDICE DE ABSORCION
ESPECIFICA DE CUERPO ENTERO

2-W/KG (MODO DE FUNCIONAMIENTO NORMAL)

MAXIMO
LIMITESEN ITADURACI(')N DELA Promedio de indice de absorcion especifica de
EXPLORACION cuerpo entero de 2-W/kg durante 60 minutos

de exposicidn continua a RF.

ARTEFACTO DE IMAGEN DE RM LA PRESENCIA DE ESTE IMPLANTE PRODUCE UN
ARTEFACTO DE IMAGEN APROXIMADAMENTE
4MM DESDEESTE DISPOSITIVO.POR LOTANTO,
SELECCIONE CUIDADOSAMENTE LOS PARAMETROS
DELASECUENCIADEPULSOSPARAMINIMIZAR
LOSARTEFACTOSSIELIMPLANTESEENCUENTRA
EN LA ZONA DE INTERES.

Limpieza:

Los instrumentos y los implantes del sistema Hallmark de placa cervical anterior se suministran
limpios pero no estériles. Una vez que un implante entre en contacto con algdn tejido o
liquido corporal humano, no deberd reesterilizarse ni utilizarse. Deseche todos los implantes
confaminados.

Todos los instrumentos deberdn limpiarse a fondo después de cada uso. Lalimpieza puede
realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo los procesos de limpieza
validados que se describen acontinuacion.
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Ninguno de los instrumentos del sistema necesita desmontarse antes de la limpieza.

Desde el momento de su uso:

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

1. Retire el exceso de tejidos y liquidos corporales de losinstrumentos con un pafio
desechablesinpelusa. Coloque losinstrumentos en unrecipiente de aguapurificadaoen
unabandeja cubierta con foallas htmedas. No deje que solucion salina, sangre, liquidos
corporales, tejido, fragmentos de hueso u ofros residuos orgdnicos se sequen sobre los
instrumentos antes de la limpieza.

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

3. Losinstrumentos usados deben transportarse al suministro central enrecipientes cerrados
o cubiertos para evitar riesgos de contaminacion innecesarios.

Nota: El remojo en detergentes enzimdticos proteoliticos u ofras soluciones de limpieza previa
facilitala limpieza, sobre todo en instrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p. )., disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimdticos, asicomo los
aerosoles de espuma enzimdtica, descomponen la materia delas 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 abiertapara permitirque el liquido de limpiezallegue a
las zonas dificiles de limpiar.

2. Antesdelproceso delimpieza manual o automatizada, pongaenremojolosinstrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua purificada.

3. Antesdelalimpieza manual o automatizada, utilice unpafiosuave o uncepillode cerdas
blandas de pldstico para eliminar cualquier suciedad visible de los insfrumentos. Utilice un
cepillode cerdasblandas de plastico ounlimpiador de pipas para eliminar lasuciedad de
cualquier luz interior. También puede utilizar una jeringa (si es adecuado) para las zonas
de dificil acceso.

4. Paralalimpiezamanualyparalaautomatizadadeberdutilizarse detergente enzimdtico.
Todos los detergentes enzimdticos deberdn prepararse aladilucionylatemperaturade
usorecomendadas por el fabricante. Para prepararlos detergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener unrendimiento éptimo del detergente
enzimdtico, esimportante utilizar las temperaturasrecomendadas.

Limpieza manual:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimdtico y deje en remojo
durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para limpiar
suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Debe
prestarse especial atencionalas grietas, lasluces, lassuperficiesemparejadas, los
conectores y ofras zonas de dificil impieza. Las luces deberdn limpiarse con un cepillo de
cerdas blandas largo y estrecho (p. €j., un cepillo limpiador de pipas).

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

3. Ponga la solucién de limpieza preparada en una unidad de sonicacion. Sumerja por
completo el dispositivo en solucién de limpieza y aplique sonicacion 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 lasluces, los orificios y otras zonas de dificil acceso.
Repita los pasos de sonicacion y enjuague anteriores.

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

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

1. Sumerja por completo losinstrumentos en un detergente enzimdtico, déjelos enremojo
durante 10 minutos y apliqueles sonicacion durante ofros 10 minutos. Utilice un cepillo
de cerdas blandas de nailon para limpiar suavemente el dispositivo hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial atencion alas grietas, las
luces, las superficies emparejadas, los conectores y ofras zonas de dificil impieza. Las
luces deberdnlimpiarse conun cepillode cerdas blandas de nailonlargoy estrecho (p. €].,
un limpiapipas). El uso de una jeringa o un chorro de agua mejorard la purga de las zonas
de dificil acceso y de las superficies estrechamente emparejadas.

2. Saquelosinstrumentos delasoluciéndelimpiezayenjudguelosenaguapurificada
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
conunciclo delimpieza delavador-desinfectador deinstrumentos estdndar.

4. Orientelosinstrumentosenlas guias de lalavadora automatizadaseginlorecomendado
por el fabricante de la lavadora.

5. Paralograr unalimpieza a fondo es esencial emplearlos pardmetros minimos siguientes.

. 2 minutos de prelavado con agua del grifofria

1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente

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

1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

. 2minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)

1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)

. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)

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

7. Siseobservasuciedad visible, repitalos pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.
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Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa cdustica, formol,
glutaraldehido, lejia u ofras soluciones de limpieza alcalinas podrian dafiar los instrumentos.
Estas soluciones no deberdn utilizarse.

Nota: Examine visualmentelosinstrumentos después delalimpiezay antes de cada uso.
Deseche o devuelva a Orthofix cualquierinstrumento que estéroto, descolorido o corroido, y

aquellos que fengan componentes agrietados, picaduras, acanaladuras o cuclquier otro defecto.
No utilice instrumentos defectuosos.

Uso de instrumentos dinamométricos:

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

«  Utilice Unicamente elmangodinamométricode laformaprevistasegunlatécnica
quirdrgica.

¢ Nunca golpee los mangos dinamométricos nilos use como un dispositivode impacto en
otros dispositivos.

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

Mantenimiento de instrumentos dinamométricos:
¢ Sisehacaido,golpeadooutilizadoincorrectamenteunmangodinamométrico,
devuélvalo a Orthofix.
¢ Los mangos dinamométricos exigen un mantenimiento minimo cada tres afos o segun
su contrato de servicio. Envie sus mangos dinamométricos a Orthofix para que realicen el
mantenimiento necesario.

Determinacion del final de la vida atil del instrumento:
Noreufilicelosinstrumentosdeunsolouso.Examine visualmentelosinstrumentosreutilizables
para determinar si han alcanzado el final de su vida Ufil. Los instrumentos reutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Util en los casos siguientes:

1. Los instrumentos presentan signos de dafios, como uniones, curvaturas, roturas, signos
evidentesde desgaste o cualquier otra alteracion que pueda afectaral usoseguro y eficaz
de los dispositivos.

2. Instrumentos destinados a cortar hueso o tejido (p. €., terraja, raspador, legra, rugina):
cuando cualquieradelas superficies de corte presentasignos de desgaste, comomellas,
abrasiones u otras superficies de corte sin filo.

3. Instrumentos que se conectanaotros dispositivos (p.ej.,.implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento o este falla o nosujetael
dispositivofirmemente. Debe verificarse la funcion delinstrumento antes de cada uso.

4. Noutilicelosinstrumentos cuando hayan alcanzado el final de suvida Util. Al final dela
vida Util de los instrumentos, deséchelos segun el procedimiento de su hospital o envielos
a Orthofix para su eliminacién.

Esterilizacion:
El hospital debe esterilizar el sistema Hallmark de placa cervical anterior usando el siguiente
ciclorecomendado:

Método: Vapor (con envoltorio) o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 121 °C

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

Método: Vapor (con envoltorio)
Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

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

Informacién para el médico:

Seleccion del paciente:

Laselecciondel paciente es un factor sumamente importante para el éxito de las cirugios de
implantacion. Es importante que los candidatos sean seleccionados cuidadosamente y que se

elija el tratamiento 6ptimo.

Fase preoperatoria:

1. Seleccione cuidadosamente al paciente, eligiendo sélo a aquellos que concuerden con las
indicaciones anteriormente descritas.

2. Debeprocederse concuidado almanipulary guardarlos componentes delimplante. Los
implantes nodebenrayarse nidafiarse de ninguna manera. Aimacene el productolejos
de entornos corrosivos.

3. Deberdcontarse enelmomentodelaintervencion quirirgicaconunsurtidoadecuadode
implantes de los tamafos que se espera utilizar.

4. Todos los componentes e instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de cada
uso. Debe contarse concomponentes adicionalesesterilizadosencasodequelleguena
necesitarse de improviso.

Fase intraoperatoria:

1. Deben seguirse cuidadosamente lasinstrucciones.

2. Debe tenerse sumo cuidado alrededor delamédula espinal ylasraices nerviosas.

3. Nodeberayarselasuperficie delimplante nihacerse muescasen ellayaque estopuede
reducir la resistencia funcional del constructo.

4. Losinjertos 6seos deben colocarse en el drea que va a fusionarse de manera que el injerto
encaje perfectamente entre los cuerpos vertebrales superior e inferior.

5. Nodebe usarse empaste dseo porque dificultard o hardimposiblelaextracciondelos
componentes.

6. Antesde cerrar el tejido blando, revise cada tomillo para asegurarse de que ninguno se
haya aflojado.

Fase postoperatoria:

1. Elpaciente debe recibirinstrucciones detalladas sobre su cuidado ylimitaciones, silas
hubiera.

2. Paralograrresultados dptimos, elpaciente no debe estarexpuesto avibraciones
mecdnicasexcesivas. El paciente no debe fumarniingeriralcoholdurante el proceso de
consolidacién.

3. Debeinformarse al paciente desuslimitaciones y ensefidrsele cémo compensaresta
restriccion fisica permanente del movimiento corporal.

4. Silasoldadura no se consolida o silos componentes se aflojan, los dispositivos deben
revisarse o extraerse antes de que causen unallesion grave. La no inmovilizacién de la
soldadurano consolidada, olademora enredlizarla, derivard en tensiones excesivas
yrepetidassobre elimplante. Hasta que selogrelafusion esimportante mantener
inmovilizado el segmento de la columna.

5. Losimplantes son dispositivos de fijacion interna provisionales. Los dispositivos de
fijaciéninterna estan disefados para estabilizarla columna durante el proceso normal de
consolidacion. Una vezque la columna se haya fusionado, los disposifivos ya no cumplen
ninguna funcién y deben extraerse.



Informacién para el paciente:

Los dispositivos de fijacién interna provisionales utilizados en su reciente intervencion
quirdrgica de la columna sonimplantes metdlicos que se sujetanenel hueso y contribuyen a

la consolidacion de losinjertos dseos. Se ha demostrado que estos implantes son una ayuda
valiosa para los cirujanos en el tratamiento de las fusiones 6seas. Estos dispositivos no tienen
las propiedades delhueso vivo.Elhuesovivointactosereparasolo, esflexible yavecesse
fracturaodegrada. Laanatomiadelcuerpohumanoimponelimitaciones detamaio acualquier
dispositivo de fijacidn artificial utilizado en cirugia. Lalimitacion de un tamafio méximo aumenta
los posibilidades de complicaciones mecdanicas como aflojamiento, doblamiento oroturadelos
dispositivos. Cualquiera de estas complicaciones puede hacer necesariauna cirugia adicional.
Por consiguiente, es muyimportante que sigalasrecomendaciones de su médico. Haga uso de
los aparatos ortfopédicos segun se le indique. Si sigue estas instrucciones, puede aumentar sus
posibilidades de lograr resultados satisfactorios y reducir el riesgo de lesion o cirugia adicional.

Embalaje:

Los envases de cada componente deberdn estar intactos al recibirse. Si se utiliza un servicio de
enviode mercancias, todoslosequipos deberdnexaminarse cuidadosamente paracomprobar
queesténcompletos ytodoslos componentesdeberdnexaminarse cuidadosamente antesdesu
uso paracomprobar que no hayan sufrido dafos. Los envases o productos dafados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Los instrumentos e implantes del sistema Hallmark de placa cervical anterior se suministran en
estuchesmodulares concebidosespecificamente paracontenery organizarloscomponentes
delsistema. Dentro de cada estuche modular, los instrumentos del sistema estan organizados
enbandejas para que sea més fécil encontrarlos durante lasintervenciones quirdrgicas. Estas
bandejas también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También

se suministran instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con
etiquetas de producto individuales.
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Quejas sobre el producto:

Cualquier profesional sanitario (por ejemplo, cliente o usuario de este sistema de productos)

que tenga alguna queja o que por algin motivo no esté satisfecho con la calidad,
identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de los productos deberd
notificarlo a: OrthofixUS LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por

teléfono:

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

Otra informacién:
Puedesolicitarselatécnicaquirirgica que se recomienda para elusode 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 Hallmark de placa cervical

anterior no estan fabricados con caucho natural nilo contienen. El término «caucho naturaly

incluye ellatexde caucho natural, el caucho naturalseco y elldtexsintético o el cauchosintético
que contienen caucho natural en su formulacion.

Precaucion: Lasleyes federales (EE.UU.) restringenlaventa de estos dispositivos amédicos o
por prescripcion facultativa.

Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenlaventade este

Rx Only dispositivoamédicos o porprescripcionfacultativa.
.Consulfqr las Fabricante
instrucciones de uso
Orthofix.com/IFU Representante

autorizado

Unicamente para un solo uso

No reutilizar NUmero de serie

NUmero de lote

Bli=fs

NUmero de catdlogo

SIS

Se suministrasin esterilizar
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Bezeichnung des Implantatsystems:

Hallmark®anteriores zervikales
Plattensystem

Beschreibung:
Das Hallmark anteriore zervikale Plattensystem umfasst eine Vielzahl von unsterilen

Einwegkomponenten aus Titanlegierung (6AL-4V ELI gem&B ASTM F136), mit denen der Chirurg
ein anteriores zervikales Implantatkonstrukt erstellen kann. Das System wird mit Schrauben an
der Halswirbelsdule am anterioren Aspekt des Wirbelkérpers befestigt. Das System besteht aus
einem Sortiment an Schrauben, Platten und zugehdrigen Instrumenten, die die chirurgische
Implantation der Produkte unterstitzen.

Indikationen:

Das Hallmark Anteriore zervikale Plattensystemist ein tempordres Implantat zur anterioren

Fixation an der Halswirbelséule von C2 bis C7. Die spezfischen klinischen Indikationen sind:
1. Degenerative Bandscheibenkrankheit (definiert als Rickenschmerzen diskogenen

Ursprungs mitdurch Anamnese undRdntgenaufnahmen bestétigterDegenerationder

Bandscheibe)

Spondylolisthese

Fraktur

Spinailstenose

Deformit&ten (d. h. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)

Tumor

Pseudarthrose

Korrektur einer friheren Operation
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Kontraindikationen:

Das Hallmark anteriore zervikale Plattensystemist kontraindiziert bei Patienten mit systemischer
Infektion, lokaler Entzindung an der Knochenstelle oder rasch fortschreitender Gelenkkrankheit
oder einem Knochenabsorptionssyndrom wie Paget-Krankheit, Osteopenie, Osteoporose

oder Osteomyelitis. Dieses System darf nicht an Patienten verwendet werden, bei denen eine
Metallallergie bekanntist bzw. der Verdachtdaraufbesteht.Ebensokontraindiziertist das
Systembei Patientenmit anderen medizinischen, chirurgischen oder psychologischenBefunden,
welchedie potenziellen Vorteile derinternen Fixationschirurgie ausschlieBen wirden, wie
z.B.das Vorhandensein von Tumoren, kongenitale Anomalien, durch keine andere Krankheit
erklérliche erhdhte Blutsenkung, erhéhte Anzahl weiBer Blutkdrperchen oder eine ausgeprégte
Verschiebung im Differenzialblutbild.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:
Es sind alle potenziellen unerwinschten Ereignisse mdglich, die mit einer Wirbelfusions-OP
ohne Instrumentierung verbunden sind. Die Liste der potenziellen unerwinschten Ereignisse mit
Instrumentierung umfasst u. a.:

1. Frihe oder spéte Lockerung einer oder aller Komponenten

2. Ierlegen, Verbiegenund/oderZerbrechen einzelner oder aller kKomponenten

3. Fremdkdrper- oder allergische Reaktion auf Implantate, Abrieb, Korrosionsprodukte,

Transplantatmaterial einschlieBlich Metallose, Anspannungen, Tumorbildung und/oder
Autoimmunerkrankung

4. Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit unzureichender
Weichteilbedeckung des Implantats, méglicherweise mit nachfolgender Hautpenetration,
-reizung und/oder Schmerzen
Postoperative Ver&nderungen der Wirbelséulenbiegung, Verlust der Komektur, Hohe und/
oder Reposition
Infektion
Wirbelkérperfrakturan, oberhalb oder unterhalb der Operationshdhe
Verlust der neurologischen Funktion, einschlieBlich Paralyse (vollstdndig oderteilweise)
Pseudarthrose, verzdgerte Heilung
Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund des vorhandenen
Implantats
Hamorrhagie
Ausbleibendesweiteres Wachstumdes operierten Wirbelséulenabschnitts
Tod
Dysphagie
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Hinweis: ZusGtzliche Eingriffekdnnenerforderlichsein, umeinige dieser potenziellen
unerwUnschten Ereignisse zukorrigieren.

Warn- und Vorsichtshinweise:

1. NurzumeinmaligenGebrauch.Eine Wiederverwendung vonProdukten, die als nur
zum einmaligen Gebrauch gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestdbe), kannzu Verletzungen oder erneuten Operationen aufgrundvon Bruch oder
Infektion fUhren.

2. DasHallmark anteriore zervikale Plattensystemist nicht fir die Anbringung mit Schrauben
oder zurFixation anden posteriorenElementen (Pedikeln) der Hals-, Brust- oder
Lendenwirbelsdule zugelassen.

3. Unsteril. Die Platten, Knochenschrauben und Instrumente werden unsteril geliefert und

mUssen daher vor jedem Gebrauch sterilisiertwerden.

Die Platte mussimmer entlang der Mittellinie der Wirbelséule ausgerichtet werden.

Bei Durchfihrung einer Korpektomie unter Verwendung einer Hallmark anterioren

zervikalen Platteist sicherzustellen, dass die oberen Verriegelungsmechanismen vor dem

endgultigen Festziehen der oberen Feststellplatten nur am superioren und inferioren Teil
der zervikalen Platte verwendet werden, um einer méglichen Leistungsminderung der

Platte vorzubeugen.

6. Iuroptimalenkndchernen Heilung eine anteriore Mikrodiskektomie oder Korpektomie wie
angezeigt durchfUhren.

7. LurForderung der Fusionist eine hinreichende Menge anautogenemKnochengewebe
oder einem anderen geeigneten Material zu verwenden.

8. Wenndie SchraubenbeimSetzen der Platte UbermdBig festangezogen werden, kénnen
die Gewindegdnge im Knochen ausreien.

9. Fallskeine Arthrodese erzielt werden kann, fihrt dies letztendlich zur Lockerung und zum
Versagen des Implantatkonstrukts.

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

o~

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nicht-klinische Prifungen und elektromagnetische /thermische Simulationen
wurden durchgefUhrt, um die gesamte Familie der Implantate aus den Orthofix
Plattensystemen zu bewerten. Ein Implantat aus dem Plattensystem ist bedingt
MR-sicher. Unter den folgenden Bedingungen kann ein Pafient mit einem
oder mehreren Implantaten aus dem Plattensystem sicher gescannt werden.
Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fUhren.

BEDINGT MR-SICHER

PARAMETER BEDINGUNG

NENNWERTE DES STATISCHEN 1.5TUND3T
MAGNETFELDS (T)

MAXIMALER RAUMLICHER 30-T/M (3,000-GAUSS/CM)
FELDGRADIENT (T/M UND GAUSS/CM)

ART DER HF-ANREGUNG ZIRKULAR POLARISIERT (CP)

INFORMATIONEN ZUR SENDE-HF-SPULE | VOLUMEN/KORPER-SENDE-HF-SPULE
BETRIEBSMODUS DES MR-SYSTEMS NORMALER BETRIEBSMODUS

MAXIMALE UBER DEN GANZEN KORPER | 2 W/KG (NORMALER BETRIEBSMODUS)
GEMITTELTE SAR

GRENZWERTE DER SCANDAUER

Uber den ganzen Kérper gemittelte SAR von
2 W/kg wéhrend 60 Minuten kontinuierlicher
HF-Exposition.

DAS VORHANDENSEIN DIESES IMPLANTATS
VERURSACHT EIN BILDARTEFAKT, DAS SICH
ETWA 4 MM VON DIESEM PRODUKT ERSTRECKT.
DAHER MUSSEN DIE IMPULSSEQUENZPARAMETER
SORGFALTIG AUSGEWAHLT WERDEN, UM
ARTEFAKTE ZU MINIMIEREN, WENN SICH DAS
IMPLANTAT IM INTERESSIERENDEN BEREICH
BEFINDET.

MR-BILDARTEFAKT

Reinigung:

Die Instrumente und Implantate des Hallmark anterioren zervikalen Plattensystems werden
sauber, jedoch nicht steril geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder
Koérperflussigkeiten in Kontakt gekommenist, darf es nicht resterilisiert oder verwendet werden.
Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.
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Alle Instrumente mssen nach jedem Gebrauch sorgféiltig gereinigt werden. Zur Reinigung
kénnen validierte Krankenhausmethoden oder die unten beschriebenen validierten
Reinigungsverfahren verwendet werden.

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

Nach Gebrauch:

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

1. UberschUssige Kérperflissigkeiten und Gewebe mit einem flusenfreien Einwegtuch von
den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in eine Schale mit gereinigtem Wasser
oder auf ein mit feuchten Tichern abgedecktes Tablettlegen. KochsalzZidsung, Blut,
Kérperflussigkeiten, Gewebe, Knochenfragmente und sonstige organische Rickstdnde vor
der Reinigung nicht auf den Instrumenten antrocknen lassen.

2. Firbeste Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw.nachderEntnahme aus der Lésung gereinigt werden, umdasPotenzial fir ein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente mussen in geschlossenen oder abgedeckten Behdlternin 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 AusfUhrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
denInstrumenten antrocknen. Beim Ansetzenund bei der Verwendung dieser Lésungen sind die
Anweisungen desjeweiligen Herstellers genau zu befolgen.

Vorbereitung auf die Reinigung:

1. Allelnstrumente mitbeweglichenTeilen (z.B.Kndufe, Ausléser, Scharniere) missen
in die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsflissigkeit die schwer zu
reinigenden Bereiche erreichenkann.

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

3. Sichtbare Verschmutzungen vor dermanuellenoder automatisierten Reinigung mit einem
weichenTuchoder einerBurste mit weichenKunststoffborsten 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 Reinigungsmittelnkann enthdrtetes Leitungswasser verwendet werden.
FUr die optimale Leistungsfahigkeit des enzymatischen Reinigungsmittels ist die
Einhaltung der empfohlenen Temperaturen wichtig.

Manuelle Reinigung:

1. Dielnstrumente vollstéindig in ein enzymatisches Reinigungsmittel einfauchen und
20 Minutenlang einweichenlassen. Das Produkt mit einer Burste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfidichen, Verbindungssticke und sonstige
schwerzureinigende Bereichezu achten. Luminasollten mit einerlangen,schmalen
BUrste mitweichenBorsten (d.h. einerPfeifenreinigerblrste) 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 durchspllen.

3. Dieangesetzte Reinigungsldsung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt

vollstdndig in die Reinigungsldsung einfauchen und 10 Minuten lang beschallen.

4. Das Instrument mindestens 3 Minuten lang bzw. bis am Produkt und im abflieBenden
Wasser keine Blut- oder Verschmutzungsspuren mehr zu sehen sind mit gereinigtem
WasserabspUlen. Lumina, Lécher und sonstige schwer zugdngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspUlen.

Die obigen Ultraschall- und SpUischritte wiederholen.

UberschUssige Feuchtigkeit mit einemsauberen, saugféhigen und flusenfreien Tuchvom

Instrument entfernen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.

8. Fallssichtbare Verschmutzungen vorhandensind, die obenbeschriebenenSchritte
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, Passfiéichen, 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. Dielnstrumente aus der Reinigungsldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspulen. Lumina, Sacklécher und sonstige schwer zugdngliche
Bereiche grUndlich und intensivdurchspllen.

3. Dielnstrumentein einen geeigneten Wasch-/Desinfekfionsger&t-Korblegen und einen
normalenReinigungszyklusdes Wasch-/Desinfektionsgeratsdurchlaufenlassen.

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

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

a. 2Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser

b. 1 Minute Vorwdsche mit heiBem Leitungswasser

¢. 2Minuten Wésche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66 °C/
146-150 °F)

d. 1 Minute SpUlen mit heiBemLeitungswasser

e. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C/176-200 °F)

f. 1 Minute Spllen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C/146-150 °F)

7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)
6. Dielnstrumente aufsichtbare Verschmutzungen Uberprifen.
7. Fallssichtbare Verschmutzungen zu erkennensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z. B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oderandere alkalische Reinigungsmittelenthalten, kdnnenInstrumente beschadigen. Diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: NachderReinigungundvorjedemGebrauch eineSichtprifungderinstrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschédigt sind, missen
entsorgt oder an Orthofix zurlickgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.

Verwendung von drehmomentbegrenzenden Instrumenten:

*  Drehmomentbegrenzende Dreher niemals entgegendem Uhrzeigersinn zumL&sen eines
Befestigungselements verwenden.

* Dendrehmomentbegrenzenden Griff nurwieinder Operationstechnik vorgesehen
verwenden.

*  Drehmomentbegrenzende Griffe niemalsanschlagen oderals Schiaginstrument auf
anderen Instrumenten verwenden.

¢ Einendrehmomentbegrenzenden Griff niemalsals Hebelwerkzeugverwenden.

Wartung von drehmomentbegrenzenden Instrumenten:
* Wenn ein drehmomentbegrenzender Griff heruntergefallen ist, Schlageinwirkung
ausgesetzt waroderunsachgemdB verwendet wurde, ist er an Orthofix zuriickzusenden.
* Drehmomentbegrenzende Griffe missen mindestens alle drei Jahre oder gemdB
Servicevertrag gewartet werden. Drehmomentbegrenzende Giiffe fir die erforderiiche
Wartung bitte an Orthofix zurickgeben.

Bestimmung des Endes der Lebensdauer fiir Instrumente:

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Die

wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
EndeihrerLebensdauererreichthaben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofixhabendas
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

1. Dielnstrumentesichtbare AnzeichenvonSché&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) -wennjegliche Schneiden Anzeichenvon
VerschleiB wie z.B. Kerben oder Abschirfungen aufweisen oder anderweitig abgestumpft
sind.

3. Instrumente, die zu anderen Produkten (z. B. Implantate, Instrumente, Griffe) passen
missen - 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 Entsorgung an Orthofix zurickgeben.

Sterilisation:
Das Hallmark anteriore zervikale Plattensystem muss im Krankenhaus unter Anwendung des
empfohlenen Zyklus sterilisiert werden:

Methode: Dampf (eingepackt) oder:  Methode: Dampf (eingepackt)
Iyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum
Temperatur: 121 °C Temperatur: 132 °C
Expositionszeit: 30 Minuten Expositionszeit: 8 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten Trocknungsdauer: 30 Minuten

Informationen fiir den Arzt:

Auswahl von Patienten:

Die Auswahl von Patienten ist ein duBerst wichtiger Faktor fUr erfolgreiche
Implantationsverfahren. Es ist wichtig, dass die Kandidaten sorgfditig gescreent werden und die
optimale Therapie ausgewdnhlt wird.

Praoperativ:

1. Patientensorgféltiguntersuchenund nur diejenigen auswdhlen, die den oben
beschriebenen Indikationen entsprechen.

2. BeiderHandhabungund Lagerung derimplantatkomponentenist Sorgfaltgeboten.
Die Implantate dirfen nicht zerkratzt oder anderweitig beschdédigt sein. Vor
korrosionsférdernden Umgebungsbedingungen geschitzt aufbewahren.

3. IumOperationszeitpunkt muss einausreichender Bestand anImplantateninden
erwartungsgemd&B verwendeten GréBen vorhanden sein.

4. AlleKomponenten und Instrumente missen vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden. Zusatziche sterile Komponenten missen fir den unerwarteten Bedarfsfall
bereitliegen.

Intraoperativ:

1. Anweisungen muissen sorgfditig befolgtwerden.

2. AuBerste Vorsichtistim Bereich des RUckenmarks und der Nervenwurzeln geboten.

3. Dielmplantatoberfléiche darfkeine Kratzer oder Kerben aufweisen, dadiese die
Funktionsfestigkeit des Konstrukts verringernkénnten.

4. Knochentransplantate missenin demzu fusionierenden Bereich so platziert werden, dass
das Transplantat eng am oberen und unteren Wirbelkdrper anliegt.

5. Knochenzement darfnicht verwendetwerden, dadieser die Entfernung der Komponenten
schwierig oder unmdglich macht.

6. Vordem Weichteilverschluss muss jede Schraube geprift werden, umsicherzustellen,
dass sich keine geldst hat.

Postoperativ:
1. DemPatienten missengenaue Anweisungenin Bezug auf Plege und gegebenenfalls
Einschrdnkungen gegebenwerden.



2. FUr optimale Ergebnisse darf der Patient keinen UbermdBigen mechanischen
ErschUtterungen ausgesetzt werden. Wahrend des Heilungsprozesses darf der Patient
weder rauchen noch Alkohol frinken.

3. Der Patient muss Uber seine Einschréinkungen aufgekidrt und dariber unterrichtet werden,
wie diese permanente physische Einschréinkung der Kérperbewegung kompensiert
werden kann.

4. Sollte sich eine Pseudarthrose entwickeln oder sollten sich die Komponenten 16sen,
missen die Implantate revidiert oder explantiert werden, bevor ernsthafte Verletzungen
eintreten. Wird eine Pseudarthrose nicht oder nur mit Verzdgerung immobilisiert, hat dies
Ubermd&Bige und wiederholte Belastungen des Implantats zur Folge. Es ist wichtig, dass
die Immobilisierung des Wirbelséulensegments aufrechterhalten bleibt, bis die Fusion
eingetreten ist.

5. BeidenImplantatenhandelt essichumtempordre interne Fixationsvorrichtungen. Interne
Fixationsvorrichtungen dienen der Stabilisierung der WirbelsGule wéhrend des normalen
Heilungsvorgangs. Nach der Fusion der Wirbelséule werden diese Implantate funktionslos
und sind zu entfernen.

Informationen fiir Patienten:

Die bei lhrem kUrzlich durchgefUhrten Wirbels@uleneingriff benutzten tempordéren internen
Fixationsvorrichtungen sind Metallimplantate, die am Knochen befestigt werden und bei der
Einheilung von Knochentransplantaten helfen. Es hat sich gezeigt, dass diese Implantate
wertvolle Hilfsmittel fir Chirurgen bei der Behandlung von Knochenfusionen sind. Diese
Implantate haben nicht dieselben Féhigkeiten wie lebendes Knochengewebe. Heiles lebendes
Knochengewebe regeneriert sich selbst, ist biegsam und kann gelegentlich brechen und/oder
abgebaut werden. Die Anatomie des menschlichen Kérpers beschrdnkt die GréBe aller in der
Chirurgie verwendeten kUnstlichen Fixationsprodukte. Diese Einschréinkung der maximalen
GroBe erhdht die Wahrscheinlichkeit von mechanischen Komplikationen wie Lésen, Verbiegen
oder Brechen der Implantate. Jede einzelne dieser Komplikationen kann eine zusétziche
Operation erforderlich machen. Daher ist es sehr wichtig, dass Sie die Empfehlungen Ihres Arztes
befolgen. Tragen Sie ein Stitzkorsett wie angewiesen. Durch Befolgen dieser Anweisungen
kénnen Sie Ihre Chancen fir ein erfolgreiches Ergebnis erhdhen und das Risiko einer Verletzung
und/oder zusdtzichen Operation vermindern.

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. Beschddigte VerpackungenoderProdukte
dUrfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.
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Die Instrumente und Implantate des Hallmark anterioren zervikalen Plattensystems
werdeninmodularen Behdltern geliefert, die speziell fir die geordnete Aufoewahrung der
Systemkomponenten konzipiert sind. Die Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen
injedem modularen Behdilter und kénnen bei der Operation leicht herausgenommen werden.
Diese Schalen bieten auch einen Schutz fir die Systemkomponenten beim Versand. Zusétzlich
werdenbestimmte Instrumente undImplantatein versiegeltendurchsichtigen Kunststoffoeuteln
mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Produktreklamationen:

Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Systems), 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 Hallmark anteriore
zervikale Plattensystem sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen
Naturkautschuk. Der Begriff ,Naturkautschuk' umfasst Naturkautschuklatex, frockenen
Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in
seiner Formulierung enthdlt.

Vorsicht: In den USA durfen diese Produkte nach den gesetziichen Vorschriften nur von einem
Arzt oder auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.

IndenUSAdarf diesesProdukt nachdengesetzlichenVorschriftennur
Ry Only von einem Arzt oder auf drztliche Verschrelbbung abgegeben werden.

Siehe Gebrauchsanweisung Hersteller
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Nom du dispositif :
Systéme de plaques cervicales
antérieures Hallmark®

Description :

Le systéme de plaques cervicales antérieures Hallmark est constitué de divers composants
nonstériles, d usage unique, enalliage detitane (Ti6AI4VELL, selonlanorme ASTMF136)
permettant au chirurgien d'élaborer un assemblage d'implants au niveau de la colonne cervicale
antérieure. Le systéme est fixé al' aspect antérieur du corps vertébral al' aide de visdansla
colonnecervicale.Le systeme consiste enunassortiment devis, de plaqueset d'instruments
associés facilitant I'implantation chirurgicale des dispositifs.

Indications :

Le systéme de plaques cervicales antérieures Hallmark est unimplant temporaire, destiné
ala fixation antérieure de la colonne cervicale de C2 & C7. Parmiles indications cliniques
particuliéres, on compte les suivantes:

1. Discopathie dégénérative (définie comme dorsalgie d'origine discale avec dégénération
du disque confirmée par les antécédents du patient et des étudesradiographiques).
Spondylolisthésis.

Fracture.

Sténose du canalrachidien.

Difformités (c'est-a-dire, scoliose, cyphose et/oulordose).
Tumeur.

Pseudarthrose.

Révision d'une intervention chirurgicale antérieure.
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Contre-indications :

Le systeme de plaques cervicales antérieures Hallmark est contre-indiqué chez les patients
souffrantd’uneinfection généralisée, avecinflammationlocale au niveau des osou présentant
une maladie rapidement évolutive des articulations ou encore des syndromes d'absorption
des os du type maladie de Paget, ostéopénie, ostéoporose ou ostéomyélite. Ne pas utiliser ce
systeme chez les patients souffrant d'allergies connues ou suspectées aux métaux. L'utilisation
du systeme est également contre-indiquée chez les patients souffrant d'une autre condition
médicale, chirurgicale oupsychologiqueempéchantlesbénéfices potentielsd'une chirurgiede
fixationinterne, notamment : présence de tumeurs, anomalies congénitales, élévation du taux
desédimentationinexpliquée parune autre maladie, élévation dunomibre deleucocytes ou une
différence marquée de la formuleleucocytaire.

Evénements indésirables potentiels :

Tous les événements indésirables possibles liés & I'arthrodése rachidienne sans montage
sont envisageables. Avec un montage, la liste des événements indésirables possibles inclut
notamment :

1. Descellementprécoce outardif de certains ou del'ensemble des composants.

2. Dislocation, pliage et/ourupture de certains ou del'ensemble des composants.

3. Réaction (allergique) & corps étranger envers lesimplants, débris, produits de corrosion,
greffon, notamment métallose, traumatisme, formation d'une tumeur et/ou maladie
auto-immune.

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

5. Modificationpostopératoire delacambrure delacolonne vertébrale, perte dela
correction, de hauteur et/ouréduction.

6. Infection.

7. Fracture de corps vertébral au-dessus, en dessous ou au niveau dela chirurgie.
8. Pertedesfonctions neurologiques, y comprislaparalysie (compléte ou partielle).
9. Non-consolidation ou retard de consolidation.
10. Douleur,inconfort ou sensations anormales dues & la présence du dispositif.
11. Hémorragie.
12. Cessationde toute croissance potentielle de laportion opérée de la colonne vertébrale.
13. Déces.
14. Dysphagie.

Remarque : Une reprise chirurgicale peut s'avérer nécessaire pour corriger certains de ces
événements indésirables anticipés.

Avertissements et précautions :

1. Ausage unique. La réutilisation des dispositifs étiquetés comme étant & usage unique
(parexemple implants, forets, systemes de fixation [tacks], tiges d'essai) peut provoquer
desblessuresouunereprise chirurgicale enraisond'unerupture ou d'uneinfection.

2. Lesystéme de plaques cervicales antérieures Hallmark n'est pas approuvé pour la fixation
al'aide de vis aux éléments postérieurs (pédicules) dela colonne cervicale, thoracique ou
lombaire.

3. Non-stérilité ;les plaques, les vis & 0s et lesinstruments sont vendus non stériles et par
conséquent doivent étre stérilisés avant chaque usage.
Toujours orienterla plaque lelong de laligne médiane dela colonne vertébrale.
Lors d'une corporectomie faisant intervenir une plaque cervicale antérieure Hallmark,
s'assurer que les plaques de verrouillage & poser par-dessus la plaque cervicale sont
uniquement utilisées sur les parties supérieure etinférieure de la plaque cervicale avant
le serrage final des plaques de verrouillage & poser par-dessusla plague cervicale, afin
d'éviterune détériorationpotentielle des performances delaplaque cervicale.
6. Pouroptimiserlaconsolidationosseuse, effectuerune microdiscectomieoucorporectomie
antérieure, comme \nd\que
7. Pourfaciliter!'arthrodése, il est nécessaire d'utiliser une quantité suffisante de greffe
osseuse autologue ou un autre produit approprié.
8. Lorsdel'installationdelaplaque, I'applicationd'un couple excessif aux vis peut arracher
le fletage au niveau del'os.
9. L'échecdel'arthrodese entraine le descellement oula défaillance éventuels du montage.
10. Touslesimplantssont A USAGE UNIQUE. Toutimplant usagé doit &tre mis aurebut.
Méme s'il parait intact, le dispositif peut présenter de petits défauts et des contraintes
internes pouvant entrainer une rupture par fatigue.
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INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L’IRM

Des essais non cliniques et des simulations élec tromagnétiques/thermiques ont
étéréaliséspourévaluer foutelagammed'implantsdessystemes de plaques
Orthofix. Unimplantdusysteme de plaquesest compatible avec!'lRMsous
certaines condifions. Un patient porteur d'un ou de plusieursimplants du systéme
de plaques peut faire|'objet d'un examen en toute sécurité dans un appareil IRM
danslesconditionssuivantes. Le non-respect de cesconditions peutentrainer des
blessures pour le patient.

COMPATIBLE AVEC L’IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS

PARAMETRE CONDITION
VALEURS NOMINALES DU CHAMP 1.5TET3T
MAGNETIQUE STATIQUE (T)

GRADIENT SPATIAL MAXIMAL DU CHAMP| 30 T/M (3 000 GAUSS/CM)
(T/M ET GAUSS/CM)

TYPE D’EXCITATION RF POLARISATION CIRCULAIRE (PC)

INFORMATIONS SUR L’ANTENNE
DE TRANSMISSION RF

ANTENNE DE TRANSMISSION RF VOLUMIQUE

MODE DE FONCTIONNEMENT MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL

DU SYSTEME D’IRM

DAS MAXIMAL MOYENNE SUR 2 W/KG (MODE DE FONCTIONNEMENT NORMAL)
L’ENSEMBLE DU CORPS

LIMITES LIEES A LA DUREE D’EXAMEN | DAS maximal moyenné surl'ensemble du corps de
2 W/kg pendant 60 minutes d'exposition continue
aux RF.

LA PRESENCE DE CETIMPLANT PRODUIT UN
ARTEFACT D'IMAGE QUI S'ETEND A ENVIRON

4 MM DU DISPOSITIF. PAR CONSEQUENT, IL
FAUT SELECTIONNER SOIGNEUSEMENT LES
PARAMETRES DE LA SEQUENCE D'IMPULSIONS
POUR LIMITER LES ARTEFACTS SI L'IMPLANTEST
SITUE DANS LA REGION D'INTERET.

ARTEFACT D'IMAGE IRM

Nettoyage :
Les instruments et les implants du systéme de plaques cervicales antérieures Hallmark sont

fournis propres maisnonstériles. Une fois qu' ummp\omesiemreencomociovecdeshssus
ouliquides corporels humains, il ne doit &tre nirestérilisé ni utilisé. Eliminer touslesimplants
contaminés.

Tous lesinstruments doivent étre soigneusement nettoyés apres chaque utilisation. Le nettoyage
peut étre effectué ensuivant les méthodes validées de'hdpital ou ensuivant les procédures de
nettoyage validées décrites ci-dessous.

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


http://www.orthofix.com/
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Des la premiere utilisation :

Chaque fois que cela estpossible, ne pas laisser de sang, de débris ou de liquides corporels
séchersurlesinstruments. Pour obtenirles meilleursrésultatset prolongerla durée devie de
linstrument ch\rurg\co\ retraiterimmédiatement apres ' utilisation.

1. Eliminer tout excés de liquides corporels et de tissus des instruments & I'aide d'un linge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac remplid'eau purifiée ouun
plateaurecouvert de serviettes humides. Ne paslaisser sécher de sérum physiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques sur lesinstruments avant le nettoyage.

2. Pourassurerdesrésultatsoptimaux,lesinstrumentsdoivent étre nettoyésdansles
30 minutessuivantleur utilisation ou apresleurretrait delasolution afinde réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.

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

Remarque : Le fait de tremper les instruments dans des détergents enzymatiques
profeolthues oud'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le neﬁoyoge surfout pour ceux

qui présentent une géométrie complexe et des zones difficiles d'accés (instruments canulés et

tubulaires,p.ex.). Cesdefergenfsenzymohquesomquelessproysde mousse enzymatique
décomposent les protéines et empechenf au sang et aux matériaux & base de protéines de
sécher sur les instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pour la
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. Fairetremper lesinstruments pendant au moins 10 minutes dans de I'eau purifiée avant
la procédure de nettoyage manuelle ou automatique.

3. Utiliseruntissu douxouune brosse douce a soiesenplastique pour éliminertoutes
lessouillures visiblesdesinstrumentsavant d'effectuerun nettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce & soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres internes. Une seringue peut également étre utilisée (le
cas convenant) pour les zones difficilesd'acces.

4. Undétergent enzymatique doit étre utilisé pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés enrespectantladilutiond'usage et
la température recommandées par le fabricant. De I'eau du robinet adoucie peut étre
utilisée pour préparer les détergents enzymatiques. L'observation des températures
recommandées est importante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.

Nettoyage manuel :

1. Immerger complétement les instruments dans un défergenf enzymatique et les laisser
fremperpendant 20 minutes. Utiliser une brosse & soies souplesen nylon pour frotter
doucementledispositifjusqu’ace que toutesles souillures visiblessoient éliminées.
Veilleren porhcuherouxcreux lumiéres, surfaces quis'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles & nettoyer. Leslumieres doivent étre nettoyées al'aide d'une brosse a
soies soupleslongue et étroite (brosse en cure—pipe).

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

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

4. Rincerl'instrument al'eau purifiée pendant au moins 3 minutes oujusqu'a ce qu'iln'y
ait plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans I'eau de ringage.
RincersoigneusemenfefogressivemenfIeslumiéres,Trousefoufreszonesdifﬁciles
d'acces.

Répéterles efopes de sonication et de nngoge ci-dessus.

Eliminer tout excés o' humidité de I'instrument a1l aide d'un linge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterlesétapes mentionnées ci-dessus.
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Nettoyage automatique :

1. Immerger comp\efemenf les instruments dans un détergent enzymohque et les laisser
tremper et soniquer pendant 10 minutes chacun. Utiliser une brosse & soies soup\es en
nylonpourfrotterdoucementle dispositifjusqu' ace que touteslessouillures visibles
soient éliminées. Veilleren particulier aux creux, lumiéres, surfaces quis' emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles & nettoyer. Les lumiéres doivent éfre nettoyées &
I'aide d'une brosse souple longue et étroite asoies en nylon (cure-pipe). Le fait d' utiliser
uneseringue ou unjet d'eau améliorelerincage deszonesdifficiles d'accés et des
surfaces qui s'emboitent.

2. Retirerlesinstruments delasolution denettoyage etlesrinceral’eau purifiée pendant
aumoins 1 minute. Rincer soigneusement et agressivement les lumiéres, trous borgnes et
autres zones difficiles d'acceés.

3. Placerlesinstruments dansle panier d'unlaveur/désinfecteur approprié et activeruncycle
de nettoyage/désinfection standard.

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

5. Lesparametres minimaux suivantssont essentiels pour assurerun nettoyagerigoureux.
a. Prélavage de 2 minutesal'eau durobinetfroide
b. Prélavagede 1 minute al'eaudurobinetchaude
c. Lavageavecdétergent pendant2minutesal'eau durobinetchaude (64-66°C/

146-150 °F)
d. Rincage de 1 minute al'eau durobinet chaude
. Rincage dchaud 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 al'air chaud (116 °C/240 °F)
. 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 lasoude 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 desrainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.

Utilisation des instruments dynamométriques :

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

Utiliserles poignées dynamométriques uniquement comme prévu danslatechnique
chirurgicale

*  Nejamaisimpacter les poignées dynamométriques oules utiliser comme impacteur sur
d'autres dispositifs

¢ Nejamais utiliser une poignée dynamométrique pour faire levier

Maintenance des instruments dynamométriques :
¢ Siunepoignée dynamométrique esttombée, aétéimpactée ouutilisée de maniere
incorrecte, la renvoyer a Orthofix.
¢ Les poignées dynamométriques doivent étre entretenues au moins tous les trois ans ou
conformémentau contratde service. Merci deretournerlespoignées dynamométriques &
Orthofix pour I'entretien nécessaire.

Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pas réutiliser les instruments & usage unique.Inspecter visuellement tout instrument
réutilisable pour déterminersil'instrument a atteintla fin desavie utile. Lesinstruments
réutilisables Orthofix ont atteint la fin de leur vie utile lorsque

1. Lesinstruments présentent dessignes de détérioration (s'ilssont parexemple grippés,
tordus, cassés, visiblement usés, etc) ou autre qui peuvent avoir unimpact sur ' utilisation
sUre et efficace des dispositifs.

2. Instruments destinés & la coupe d'os et/ou de fissus (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 (oar exemple implants, instruments,
poignées) - lorsque le systéme d'accouplement ne permet pas le désaccouplement,
I'accouplement oule maintiendu dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation.

4. Nepoas utiliser d'instruments qui ont atteintla fin deleur vie utile. Eliminerlesinstruments
enfindevie conformément alaprocédure del'hdpital oulesrenvoyer & Orthofix pour
élimination.

Stérilisation :
Le systéme de plaques cervicales antérieures Hallmark doit étre stérilisé parl’hdpital, a1 cide du
cycle recommandé :

Méthode : Vapeur (sous emballoge)  ou :
Cycle : Cravité

Température : 121 °C

Durée d'exposition : 30 minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Méthode: Vapeur (sousemballage)
Cycle: Prévide

Température : 132°C

Durée d'exposition : 8 minutes
Temps de séchage : 30 minutes

Information a |’attention du médecin :

Sélection des patients :

Lasélectiondespatientsest un facteurextrémementimportant pourle succes des procédures
d'implantation. Il estimportant de soigneusement présélectionner les candidats et de
sélectionner une thérapie optimale.

Mesures préopératoires :

1. llestimportant de soigneusement présélectionner les patients, ne choisissant que ceux
quirépondent auxindications décrites ci-dessus.

2. Ungrand soin doit étre pris lors de la manipulation et du stockage des composants des
implants. Lesimplants ne doivent pas étre rayés ou autrement endommagés. Stocker &
I'écart des environnements corrosifs.

3. Uninventaire adéquat desimplants et des tailles qu'il est prévu d' utiliser doit &tre
disponible au moment del'intervention chirurgicale.

4. Touslescomposantsetlesinstruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque
usage. Des composants stériles supplémentaires doivent étre disponibles en cas de besoin
imprévu.

Mesures peropératoires :

Lesinstructions doivent étre soigneusement suivies.

Observer des précautions extrémes autour de la moelle épiniere et des racines nerveuses.

Lasurface del'implant ne doit pas étre rayée ou dentée du fait que ces actions peuvent

réduire la solidité fonctionnelle del'assemblage.

Les greffes osseuses doivent étre placées dans la zone ¢ fusionner de telle sorte que la

grefferepose parfaitement contrelescorps vertébrauxsupérieuretinférieur.

5. Nepas utiliser de ciment osseux, car celarendrait le refrait des composants difficile, voire
impossible.

6. Avant de fermer les tissus mous, vérifier chaque vis pour s'assurer qu'elles sont toutes
bien serrées.
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Postopératoire :

1. Desinstructions détaillées doivent étre données au patient concernant les soins et les
limites, le cas échéant.

2. Pour atteindre des résultats optimum, le patient ne doit pas étre exposé & des vibrations
mécaniques excessives. Le patient ne doit pas fumer ni consommer d'alcool durant le
processus de cicatrisation.

3. Lespatientsdoivent étreinformés de leurs limites et apprendre & compenser cette
restriction physique permanente en mouvement corporel.

4. Encas de non-consolidation des os ou siles composants venaient a se desserrer, les
dispositifs doivent étre révisés ou retirés, avant la survenue de toute blessure grave.

Le manque d'immobilisation de la non-consolidation ou un retard de consolidation
entraine des contraintes excessives et répétées sur I'implant. Il estimportant de conserver
I'immobilisation des segments vertébraux jusqu'd la rédlisation de la fusion.

5. Lesimplantssont desdispositifsdefixationinterne temporaires. Les dispositifs de fixation
interne sont congus pour stabiliser la colonne vertébrale durant le processus normal de
cicatrisation. Une foisles vertébres fusionnées, les dispositifs ne servent plus et doivent
étre retirés.



Information a |’attention des patients :

Les dispositifs de fixation inferne temporaires utilisés lors de votre récente intervention
chirurgicale auniveau dela colonne vertébrale se composent d'implants métalliques quisont
fixésal'os et destinés afaciliterla consolidation des greffes osseuses. Cesimplantsse sont
révélés étre des aides précieuses aux chirurgiens pourle fraitement des fusions osseuses.
Cesdispositifs ne possedent pasles caractéristiques des os vivants. Un os vivantintact est
autoréparateur, flexible et occasionnellement se casse et/ou se dégrade. L'anatomie du corps
humainimpose unelimite de taille dn'importe quel dispositifde fixation artificielle utilisé en
chirurgie. Cette limite maximale de taille augmente lesrisques de complications mécaniques
duesaudesserrement, au pliage ou ala cassure desdispositifs. L'une quelconque de ces
complications peut entrainer le besoin d'une reprise chirurgicale. En conséquence, il est trés
important de suivre les recommandations de votre médecin traitant. Il convient d'utiliser les
attelles selon lesinstructions. En suivant ces instructions, vous pouvez accroitre vos chances de
réussite etréduire votrerisque de blessure et/ou dereprise chirurgicale.

Emballage :

L'emballagede chague composantdoitétreintactalaréception.Encasd'utilisationd'un
systeme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrdlés pour vérifier qu'ils
sontcomplets et tousles composants doivent étre soigneusementinspectés afin de détecter tout
dommage éventuel avantleur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent
pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Orthofix.

Lesimplants etlesinstruments du systéme de plaques cervicales antérieures Hallmark sont
fournis dans des baitiers modulaires destinés & contenir et & organiser les composants du
systeme. Lesinstruments du systeme sont rangés dans des plateaux al'intérieur de chaque boite
modulaire pourune récupération facile pendant!'intervention. Ces plateaux offrent également
une protection aux composants du systeme pendant le fransport. En outre, des instruments et
des implants individuels sont fournis dans des poches en polyéthyléne hermétiques avec des
étiquettes produit individuelles.
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Réclamations associées au produit :

Toutprofessionnel de santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme), ayant des réclamations
afaire oun'étant passatisfait delaqualité, del'identité, deladurabilité, delafiabilité, dela
sécurité, del'efficacité et/ou des performances du produit doit eninformerla société Orthofix
US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Etats-Unis, par téléphone au +1-214-937-
3199 ou au +1-888-298-5700 ou par e-mail & I'adresse complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Unetechnique opératoirerecommandée pour|'utilisation de ce systéme est disponible sur
demande auprés d'Orthofix en composantles numérosindiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Les implants, les instruments et/ou le matériau d'emballage du systéme de plaques cervicales
antérieures Hallmark ne sont pas fabriqués avec du caoutchouc naturel etn'encontiennent pas.
Le terme «caoutchouc naturel ninclutlelatexde caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec
etlelatexsynthétique oule caoutchouc synthétique dontlacompositioncontientdu caoutchouc
naturel.

Attention : Laloi fédérale (Etats-Unis) n’ autorisela vente de ces dispositifs que parun médecin
ou sur ordonnance médicale.

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

Consulter le mode Fabricant
d'emploi

. Mandataire
Orthofix.com/IFU dans I'UE

A usage unique seulement

Ne pas réutiliser Numéro de série
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Numéro deréférence Numéro de lot

Fourni nonstérile
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ISTRUZIONI PER L’USO
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Nome del dispositivo
Sistema di placche cervicali anteriori
Hallmark®

Descrizione

IIsistema diplacche cervicalianterioriHallmark comprende una varieta di componenti monouso
nonsteriliinlega difitanio (6AL-4V ELl a norma ASTM F136), che permettono al chirurgo di
creare un costruttoimplantare cervicale anteriore. ll sistema & connesso all'aspetto anteriore
delcorpo vertebrale per mezzo diviti fissate al rachide cervicale. Il sistema comprende un
assortimento diviti, placche el'associatastrumentazione ausiliarianecessaria per I'impianto
chirurgico dei dispositivi.

Indicazioni per [’uso

Iisistema di placche cervicali anteriori Hallmark & unimpianto provvisorio, previsto perla
fissazione anteriore alrachide cervicale dallivello C2al C7. Le indicazioni cliniche specifiche
includono:

1. Discopatia degenerativa (definita come dolore dlla schiena dinatura discogenica e
degenerazione del disco, confermata da anamnesi e indaginiradiografiche).
Spondilolistesi.

Frattura.

Stenosi spinale.

Deformita (ovvero scoliosi, cifosi e/o lordosi).
Tumore.

Pseudoartrosi.

Revisione diintervento chirurgicoprecedente.
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Controindicazioni

II'sistema di piastre cervicali anteriori Hallmark & controindicato in pazienti con infezione
sistemica, infiammazione localein corrispondenza del sito osseo, malattie articolarirapidamente
progressive o sindromi dell'assorbimento osseo come morbo di Paget, osteopenia, osteoporosi
odosteomielite.Nonusare questosistema neipazienti conallergie aimetallinote o sospette.
Inoltre, I'uso del sistema e controindicato nei pazienti con altre condizioni mediche, chirurgiche
opsicologiche che precluderebbero ipossibili benefici dell'intervento distabilizzazione interna,
come la presenza di tumori, anomalie congenite, un'elevata velocita di sedimentazione non
spiegatadaaltre patologie,unelevato numerodileucocitiouna marcatadeviazione nellaconta
differenziale deileucociti.

Potenziali eventi avversi

Esiste la possibilita di insorgenza di tutti gli eventi avversi potenzialmente associati alla chirurgia
difusione vertebrale senza strumentazione. In presenza di strumentazione, I'elenco dei possibili
eventi avversi include, fra gli altri:

1. Allentamento precoce o tardivo dialcuni o dituttii componenti.

2. Disassemblaggio, piegaturae/orottura diuno o dituttiicomponenti.

3. Reazione (allergica) da corpo estraneo aimpianti, detrifi, prodotti della corrosione e
materiale dell'innesto, fra cui metallosi, tensione eccessiva, formazione di tumori e/o
malattie autoimmuni.

4. Pressione esercitata daicomponentisullacutedipazienticoncoperturatissutale
inadeguatasopralimpianto, causadipossibile penetrazione nellapelle, iritazione e/o
dolore.

5. Alterazionipostoperatorie dellacurvaturavertebrale, perditadicorrezione, altezzae/o

riduzione.

Infezione.

Frattura del corpo vertebrale sopra o sotto il livello del sito chirurgico oppure in
corrispondenza di esso.

No

8. Perditadellafunzione neurologica, fra cui paralisi (completa oincompletal).

9. Pseudoartrosi, unione ritardata.

10. Dolore, disagio o sensazionianomale acausadella presenza del dispositivo.
11. Emorragia.

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

13. Decesso.

14. Disfagia.

Nota - Per correggere alcuni di questi prevedibili eventi avversi, pud essere necessario ricorrere
a ulteriore intervento chirurgico.

Avvertenze e precauzioni
1. Esclusivamente monouso. Il ritilizzo di dispositivi etichettati come monouso (es. impianti,
trapani, chiodi, barre di prova) pud provocare lesioni o la necessitd direintervento a causa
dirottura oinfezione.
2. llsistema di placche cervicali anteriori Hallmark non ¢ stato approvato per il
congiungimento o la fissazione tramite vite di elementi posteriori (peduncoli) divertebre
cervicali, toraciche olombari.

3. Dispositivinonsterili. Le placche, le viti ossee e gli strumentisono forniti non sterili e
devono quindi essere sterilizzati prima di ciascun uso.
Orientare sempre la piastra lungola linea mediana del rachide.
Durante unintervento di corpectomia con placca cervicale anteriore Hallmark, per evitare
il possibile deterioramento delle prestazioni della placca, assicurarsi che i meccanismi di
bloccaggiosuperiorisianoutilizzatisolamentesulle porzionisuperiore einferiore della
placcacervicale prima diserrare definitivamente le placche dibloccaggio superiori.
6. Perottenere un'unione ossea ottimale, eseguire una microdiscectomia o corpectomia
anteriore, come indicato dal caso.
7. Perfacilitare la fusione, usare una quantitd sufficiente di osso autologo o di altro
materiale idoneo.
8. L'applicazione diuna coppia diserraggioeccessivasulle viti durante ilposizionamento
della piastra potrebbe spanare lafilettatura nell’ osso.
9. limancato ottenimentodiartrodesicomporta neltempol'allentamentoeil cedimentodel
costrutto del dispositivo.
10. Tutfi gliimpianti sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Ogni impianto usato deve essere
gettato. Anche se il dispositivo pud apparire intatto, pud presentare piccoli difetti
pattern disollecitazioniinterne che possono portare acedimento per fatica.
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INFORMAZIONI DI SICUREZZA PER LA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Sonostatiesequifi testnon clinicie simulazionielettromagnetiche /termiche per
valutare I'intera famiglia di impianti dei sistemi di placche Orthofix. Un impianto
delsistemadiplacche e acompatibilitd RMcondizionata. Un paziente portatore
diunimpiantoodiimpiantidelsistema diplacchepud esseresottopostoa
scansione in sicurezza alle condizioniriportate di seguito. Il mancato rispetto

di queste condizioni puo causare lesioni al paziente.

COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA

PARAMETRO CONDIZIONE
VALORI NOMINALI DEL CAMPO 1,5TE3T
MAGNETICO STATICO (T)

GRADIENTE DI CAMPO SPAZIALE
MASSIMO (T/M E GAUSS/CM)

30 T/M (3.000 GAUSS/CM)

TIPO DI ECCITAZIONE RF POLARIZZAZIONE CIRCOLARE (CP)

INFORMAZIONI SULLA BOBINA RF
DI TRASMISSIONE

BOBINA RF DI TRASMISSIONE VOLUMETRICA

MODALITA OPERATIVA DEL SISTEMA RM| MODALITA OPERATIVA NORMALE

SAR MASSIMO MEDIATO SU TUTTO
IL CORPO

2 W/KG (MODALITA OPERATIVA NORMALE)

LIMITI DI DURATA DELLA SCANSIONE SARmediatosututtoilcorpodi2 W/kg per

60 minuti di esposizione continua aRF.

ARTEFATTO D’IMMAGINE RM LA PRESENZA DI QUESTO IMPIANTO PRODUCE
UN ARTEFATTO D'IMMAGINE DI CIRCA 4 MM DA
QUESTO DISPOSITIVO. PERTANTO, SE L'IMPIANTO
SI TROVA NELL'AREA DI INTERESSE, SELEZIONARE
ATTENTAMENTEIPARAMETRIDELLA SEQUENZADI

IMPULSIPERRIDURRE AL MINIMO GLI ARTEFATII.

Pulizia

Gli strumenti e gli impianti del sistema di placche cervicali anteriori Hallmark sono forniti puliti,
ma nonsterili.Se unimpianto entrain contatto contessutiumani o fluidi corporei, nondeve
essere risterilizzato o usato. Eliminare tutti gliimpianti contaminati.

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

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

Dal punto di utilizzo
Se possibile, non lasciare seccare sangue, residui o fluidi corporei sugli strumenti. Per ottenere
i migliori risultati e prolungare la durata dello strumento chirurgico, ricondizionarlo immediata-
mente dopoI'uso.
1. Asportare daglistrumentiiresidui grossolani ditessutie fluidi corporei utilizzandoun
panno monouso privo dilanugine. Collocare glistrumentiin una bacinella diacqua
purificata oinuna vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
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fisiologica, sangue, fluidi corporei, tessuto, frammenti ossei o altri residui organici si
secchino sugli strumenti prima della pulizia.

2. Perrisultatiottimali, glistrumentidevono essere pulitientro 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 approvvigionamentoin
contenitori chiusi o coperti, al fine di evitare inutilirischi di contaminazione.

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

Preparativi per la pulizia:

1. Tutti gli strumenti che presentano parti mobili (es. manopole, inneschi, cerniere) devono
essere collocatinellaposizione di aperturainmodo cheilliquido detergente possa
raggiungere le aree difficili dapulire.

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

3. Prima della pulizia manuale o automatizzata, usare un panno morbido o uno spazzolino
consetolein plasticamorbide pertoglierelosporco visibile daglistrumenti. Usare uno
spazzolino con setole in plastica morbide o uno scovolino perrimuovere lo sporco da tutti
ilumiinterni. Perle zone difficili daraggiungere si puo anche ufilizzare unassiinga (se
appropriato).

4. Perlapuliia manuale e automatizzatasideve usare undetergente enzimatico. Tuttii
detergentienzimatici devonoessere preparatialla diluizione e allatemperatura consigliate
dal produttore. Per la preparazione dei detergenti enzimatici, usare acqua di rubinetto
addolcita. Perottenere prestazioniottimali dal detergente enzimaticoeimportante
rispettare le temperature consigliate.

Pulizia manuale:

1. Immergere completamente gli strumentiin un detergente enzimatico e lasciare in
ammolloper20minuti.Utilizzare unaspazzolainnylon asetole morbide perspazzolare
delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tuttii residui visibili. Prestare particolare
attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori e altre zone difficili da pulire.
llumidevono essere puliticonuno spazzolino asetole morbidelungo e sottile (ovvero
uno scovolino).

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

3. Collocarelasoluzione detergente preparatainun’unitadisonicazione. Immergere
completamente il dispositivo nellasoluzione detergente e sonicare per 10 minuti.

4. Sciacquare lo strumento in acqua 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 difficili daraggiungere.

5. Ripeterela procedura disonicazione e risciacquo sopra descritta.

6. Eliminare!'umiditain eccesso dallo strumento con un panno pulito, assorbente e privo di
lanugine.

7. Esaminareglistrumentipercontrollare chenonvisianotracce disporcovisibile.

8. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencatein precedenza.

Pulizia automatizzata:
1. Immergere completamente glistrumentiin un detergente enzimatico; lasciareinammollo
per 10 minuti e sonicare peraltri 10 minuti. Utilizzare unaspazzola consetole 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. [lumi devono essere puliticonuno spazzolino asetole
morbide dinylonlungo e sottile (ossia, uno scovolino). L'uso di unassiinga o diun
gettod'acqua pud migliorareilrisciacquo dizone difficilida raggiungere e di superfici
strettamente accoppiate.
2. Estrarre glistrumenti dalla soluzione detergente e sciacquare inacqua purificata per
almeno 1 minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e alfre
zone difficili da raggiungere.
3. Collocare gli strumenti in un cestello adeguato per I'apparecchiatura di lavaggio/
disinfezione e trattare con un ciclo di pulizia standard per gli strumenti con tale
apparecchiatura.
4. Disporreglistrumentinei portastrumentidell' apparecchiaturadilavaggiocome
consigliato dal produttore dell'apparecchiatura dilavaggio.
5. Perunapuliziaaccurata éindispensabile applicareiseguenti parametri minimi.
. 2minutidiprelavaggioconacquadirubinettofredda
. Iminutodiprelavaggioconacquadirubinettocalda
. 2minutidilavaggio con detergente e acqua dirubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
.1 minuto di risciacquo con acqua di rubinetto calda
. 2minutidirisciacquo termico con acqua purificata (80-93 °C/176-200 °F)

1 minuto dirisciacquo con acqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)
g. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)
Esaminareglistrumentipercontrollare chenonvisianotracce disporcovisibile.
Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencatein precedenza fino ad eliminare
ogni traccia disporcizia.
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Nota - Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/odltridetergentialcalini, possonodanneggiare 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.

Uso degli strumenti con limitatore di coppia

*  Nonusare mai gli avvitatori con limitatore di coppia in senso antiorario per allentare un
elemento difissaggio.

¢ L'impugnaturaconlimitatore dicoppiadeve essere usatasolo come previsto dallatecnica
chirurgica.

¢ Leimpugnature conlimitatore di coppia non devono mai essere sottoposte a
impattamento né utilizzate come strumenti di impattamento su altri dispositivi.

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

Manutenzione degli strumenti con limitatore di coppia
¢ Seun'impugnaturaconlimitatoredi coppiaéstatafattacadere, sottopostaa
impattamento ousatainmodoerrato, & necessariorestituila a Orthofix.
¢ Leimpugnature conlimitatore di coppiarichiedono manutenzione almeno ognitre anni
oin base a quanto stabilito nel contratto di assistenza. Per ottenere la manutenzione
richiesta, le impugnature conlimitatore di coppia devono essere restituite a Orthofix.

Determinazione del termine della durata utile degli strumenti:

Non riutilizzare gli strumenti monouso. Ispezionare visivamente gli strumenti rivtilizzabili
per determinare se hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gli strumenti Orthofix
riutilizzabili hanno raggiunto il termine della loro durata utile quando si verificano le condizioni
elencate diseguito.

1. Glistrumenti mostranosegni di danneggiamento qualigrippaggio, piegatura, rottura,
segnievidentidiusurae/o altre condizioniche potrebberoinfluiresullasicurezzae
sull'uso efficace dei dispositivi.

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

3. Strumenti che siinterfacciano con alfri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quando glielementi di accoppiamento presentano grippaggio, non siaccoppianoonon
riescono a frattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la funzionalita degli strumenti
prima di ciascun utilizzo.

4. Nonusareglistrumentiche hannoraggiuntoil terminedellaloroduratautile. Gettare
glistrumenti altermine dellaloro durata utile in base alla procedura ospedaliera oppure
restituirli a Orthofix per losmaltimento.

Sterilizzazione
II'sistema di piastre cervicali anteriori Hallmark deve essere sterilizzato dall'ospedale usando il
ciclo raccomandato:

Metodo: A vapore (avvolto)
Ciclo: a gravita

Temperatura: 121 °C

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

oppure: Metodo: A vapore (avvolto)
Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C

Tempo di esposizione: 8 minuti
Tempodiasciugatura: 30 minuti

Informazioni per i medici

Selezione dei pazienti

Laselezione deipazientié unfattore estremamenteimportante perilsuccesso delle procedure
d'impianto. Eimportante valutarei candidati attentamente e selezionare la terapia migliore.

Iter preoperatorio

1. Valutare attentamente i pazienti, selezionando solamente quelliche soddisfanoi criteri
elencati sopra.

2. Manipolare e conservare con curai componenti degliimpianti. Evitare di graffiare o
danneggiare in altro modo gliimpianti.Immagazzinare lontano da ambienti corrosivi.

3. Almomento dell'intervento chirurgico & opportuno avere a disposizione uninventario
adeguato diimpianti delle misure che si prevede di utilizzare.

4. Tuttiicomponentie glistrumenti devono essere pulitie sterilizzati prima di ciascun uso.
Tenere a disposizione ulteriori componentisterili,in caso di necessitaimpreviste.

Precauzioni intraoperatorie

1. Seguire attentamente leistruzioni.

2. Prestare estrema attenzione attorno alla colonna vertebrale e alleradici dei nervi.

3. Lasuperficie dell'impiantonondeve essere graffiataointaccataperevitare diridurre la
robustezza funzionale del costrutto.

4. Cliinnesti ossei devono essere inseriti nell'area prevista per la fusione in modo che
aderiscano bene ai corpi vertebrali superiori e inferiori.

5. Evitare|'uso di cemento osseo, in quanto rende difficile, se nonimpossibile, la imozione
successiva dei componenti.

6. Prima di chiudere il tessuto molle, controllare ciascuna vite per assicurarsi che non siano
allentate.

Precauzioni postoperatorie

1. Dareistruzioni dettagliate al paziente sulla cura ed eventudlilimitazioni.

2. Perottenereirisultatimigliori,il pazientenondeve essere espostoavibrazioni
meccaniche eccessive. Il paziente non pud fumare o bere bevande alcoliche durante la
guarigione.

3. Informare il paziente dei suoi limiti e insegnarglicome compensare la limitazione fisica
permanente dei suoi movimenti.

4. Sesiverifica una pseudoartrosi o se i componenti si allentano, procedere alla revisione
oallarimozione dei dispositivi, prima che provochino gravilesioni. La mancata o tardiva
immobilizazione della pseudoartrosi comporta sollecitazioni ripetute ed eccessive
dell'impianto. Eimportante mantenere I'immobilizzazione del segmento vertebrale fino
alla fusione.

5. Gliimpiantisono dispositivi distabilizzazioneinterna temporanei, progettatial fine di
stabilizareil rachide durante il normale processo di guarigione. Una volta fusala colonna
vertebrale, idispositivinon hannopitalcunoscopo funzionale e vannorimossi.



Informazioni per il paziente

I dispositivi di stabilizzazione interna temporanei usati nel recente intervento chirurgico
vertebrale sonoimpianti metallicifissati all' osso, di ausilionellaguarigione degliinnesti ossei.
Questi impianti si sono dimostrati molto ufili ai chirurghi come ausilio nel frattamento delle
fusioni ossee. Questi dispositivi non hanno le stesse capacitd delle ossa vitali. L'osso vitale intatto
sirparadasolo, eflessibile esirompe e/o degradaoccasionalmente. L'anatomiadel corpo
umano pone unalimitazione dimensionale aqualsiasi dispositivo distabilizzazione artificiale
usatoin chirurgia. Lalimitazione dimensionale massima aumentailrischio di complicazioni
meccaniche come I'allentamento, la piegatura o la rottura dei dispositivi. Tutte queste
complicazionipossonorendere necessarialfriinterventichirurgici. Diconseguenza, e molto
importanteseguireleraccomandazionidel medico.Usaretutoricomeindicato. Seguendoqueste
istruzioni si possono aumentare le possibilita di unrisultato ottimale e ridurre il rischio di lesioni
e/ola necessita di altri interventi chirurgici.

Confezionamento

Almomento dellaconsegna, laconfezione diciascuncomponente deve essereintatta. Sesifa
usodi uno spedizioniere, controllare attentamente tuttiiset per verificarne 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 e gli impianti del sistema di placche cervicali anteriori Hallmark forniti in cassette
modulari appositamente destinate per contenere e disporre ordinatamente i componenti
delsistema. Glistrumenti delsistema sono dispostiin vassoi all'interno di ciascuna cassetta
modulare inmodo da facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. | vassoi offrono anche
protezione ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli impianti e strumenti
vengono fornitiin buste sigillate di plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.
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Reclami relativi al prodotto
II'personale sanitario (es. un cliente o utilizzatore di questo sistema) che intenda presentare

unreclamo o che nonsia soddisfatto della qualita, identitd, durabilit, affidabilitd, sicurezza,
efficaciae/o delle prestazioni del prodotto, deveinviare una nofifica a Orthofix US LLC, 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, oppure comunicarlo per telefono: +1-214-937-
3199 0 +1- 888-298-5700 o via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
Latecnicaoperatoriaconsigliataper!'uso di questo sistema e disponibile surichiestachiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gliimpianti, glistrumenti e/o il materiale diimballaggio del sistema di placche cervicali anteriori
Hallmark non sono formulati con gomma naturale e non contengono gomma naturale. Il termine
"gomma naturale” include lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice
sinteticoo gommassintetica che contenga gomma naturale nella sua formulazione.

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

Laleggefederale degli Stati Unitilimitala vendita del presente

Rx Only dispositivoaisolimediciodietropresentazione diricettamedica
Fare riferimento alle Produttore
istruzioni per l'uso
Orthofix.com/IFU Rappresentante

Esclusivamente monouso

Non riutilizzare Numero diserie

Numero di catalogo Numero di lotto

BlENEL

NEICI=]=

Fornito nonsterile



mailto:complaints@orthofix.com

0 INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Informacgao importante — Leia antes deutilizar
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Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de placas cervicaisanteriores
Hallmark®

Descricéao:

OSistema de placas cervicais anteriores Hallmark € constituido por diversos componentes ndo
estéreis, de uma Unica utilizacdo, emliga de titénio (6AL-4V ELI, em conformidade com ASTM
F136) que permitem ao cirurgido construiruma estrutura de implante cervical anterior. O sistema
éfixo & face anterior do corpo vertebral através de parafusos aplicados na coluna cervical. O
sistema é constituido por diversos parafusos, placas e instrumentos associados, que ajudamna
implantagdo cirdrgica dos dispositivos.

Indicacées de utilizacao:

OSistemade placascervicais anteriores Hallmark € umimplante tempordrio, projectado para

umafixagdoanterioracolunacervicaldaC2aC7. Asindicagdesclinicas especificasincluem:
1. Doenca discal degenerativa (definida como dorsalgia de origem discogénica com disco

degenerativo confirmado pelahistéria clinicado doente e porestudos radiogrdficos).

Espondilolistese.

Fratura.

Estenose espinal.

Deformagdes (ou seja, escoliose, cifose e/oulordose).

Tumor.

Pseudoartrose.

Corre¢do de cirurgia anterior.
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Contraindicagées:

0 Sistema de Placas Cervical Anterior Hallmark é contra-indicado para doentes com uma infecgdo
sistémica, comumainflamagdolocalizada no osso, ou comumadoencade progressdo rapida
nas articulagdes, ou sindromes de absorcdo de 0sso, tais como a doenca de Paget, osteopenia,
osteoporose ou osteomielite.NGo usar este sistema em doentes diagnosticados ou comsuspeita
de alergias ao metal. A utilizacdo do sistema também estd contraindicada em doentes com
qualquer outra situacdo médica, cirdrgica ou psicoldgica que impossibilitaria os potenciais
beneficios de uma cirurgia de fixagdo interna, tal como a presenca de tfumores, deficiéncias
congénitas,aumento dataxa desedimentagdosemexplicacdo poroutradoenca, aumentodo
numerode gldbulos brancos ouuma mudanga acentuadana contagemdiferencial de gldbulos
brancos.

Potenciais efeitos adversos:

E possivel a ocorréncia de todos os possiveis efeitos adversos associados a cirurgia de fusdo
espinal sem instrumentos. Com instrumentos, uma lista dos possiveis efeitos adversos inclui,
mas ndo se limita a:

Afrouxamento precoce ou tardio de qualquer ou de todos os componentes.
Desmontagem, curvatura, e/ou quebra de qualquer um ou de fodos os componentes.
Reacdo (alérgica) acorpoestranho aimplantes, residuos, produtos de corroso, material
deenxerto, incluindo metalose, tensdes, formacdo de tumor e/ou doencaautoimune.
Pressdona pele originadapelaspecas doscomponentes, emdoentes que apresentem
uma cobertura tecidular inadequada por cima do implante, provocando possivelmente
penetracdo, irmitacdo e/ou dor cut@neas.
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5. Alferagdo poés-operatéria da curvatura da coluna, perda de corregdo, altura e/ouredugdo.
6. Infecdo.

7. Fratura do corpo vertebral nolocal, acima ou abaixo do nivel da cirurgia.

8. Perda dafungdo neurolégica, incluindo pardlisia (total ou parcial).

9. NG&o-unido, unido retardada.
10.  Dor,desconfortoousensagdes anormais decorrentes dapresenca dodispositivo.
11. Hemorragia.
12. Cessagdode qualquer crescimento potencial dazona da colunasujeitaaintervencdo.
13. Morte.
14. Disfagia.

Nota: Poderd ser necessaria cirurgia adicional para corrigir alguns destes efeitos adversos
previstos.

Avisos e precaucées:

1. Apenasparaumaunicautiizagdo. Areutilizacdo de dispositivosrotuladoscomo
destinados a uma Unica utilizacdo (porexemplo,implantes, brocas, tachas, hastes de
prova) pode resultar em ferimentos ou necessidade de nova operacdo devido a quebra
ouinfecdo.

2. OSistema de placas cervicais anteriores Hallmark ndo estd aprovado para ligagdo ou
fixagGo com parafusos aos elementos posteriores (pediculos) nas regides cervical, tordcica
ou lombar da colunalombar.

3. Naoestéril: as placas, os parafusos dsseos e osinstrumentos sGo vendidos ndo estéreis e,
porisso, tém de ser esterilizados antes de cada utilizagdo.
Oriente sempre a placa aolongo dalinha média da coluna vertebral.
Durante aredlizagdo de uma corpectomia utilizando uma placa cervical anterior Hallmark,
assegure-se deque osmecanismos superiores defecho sésdo utilizados nas porgdes
superior e inferior da placa cervical antes do aperto final das placas superiores de fecho
para evitar uma potencial deterioragdo do desempenho das placas.
6. Para ofimizar a unido dssea, deve realizar-se uma microdiscectomia ou corpectomia
anterior de acordo com asindicacdes dadas.
7. Parafacilitarafusdo, deve ser utilizada uma quantidade suficiente de osso autélogo ou
de outro material adequado.
8. Um aperto excessivo aplicado nos parafusos no momento da colocagdo da placa pode
desgastar as roscas dos parafusos no 0sso.
9. Aincapacidadeparase obteraartrodeseresultaranoeventual afrouxamentoefalhada
estrutura do dispositivo. ’ R
10. Todos os implantes destinam-se APENAS PARA UMA UNICA UTILZACAO. Qualquer
implante depois deusado devesereliminado. Muito embora o dispositivo possando
aparentarestardanificado, poderdterpequenos defeitos e padroes de pressdointerna, os
quais podem levar a uma falha por fadiga.
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INFORMACAO SOBRE SEGURANCA EM RMN

Foramrealizados testes ndo clinicos e simulagdes elefromagnéticas/térmicas para
avalior toda a familia de implantes dos sistemas de placas Orthofix. Umimplante
dosistema de placasé condicional paraRMN. Um doente comumimplante ou
implantesdestafamiia de sistema de placaspode serexaminadocomseguranga
num sistema de RMN nas condigdes que se apresentam de seguida. O ndo
cumprimento destas condigdes pode resultaremlesdesparao doente.

CONDICIONAL PARA RMN

PARAMETRO CONDIGAO

VALORES NOMINAIS DO CAMPO 1.5-TE3-T

MAGNETICO ESTATICO (T)

GRADIENTE MAXIMO DO CAMPO 30-T/M (3.000-GAUSS/CM)

ESPACIAL (T/M E GAUSS/CM)

TIPO DE EXCITAGAO RF CIRCULARMENTE POLARIZADA (CP)

TRANSMISSAO DE INFORMAGAO DA TRANSMISSAO DE VOLUME DO CORPO PELA

BOBINA DE RF BOBINA RF

MODO DE FUNCIONAMENTO DO MODO DE FUNCIONAMENTO NORMAL

SISTEMA DE RMN

VALOR MAXIMO DA SAR MEDIA 2-W/KG (MODO DE FUNCIONAMENTO NORMAL)

CALCULADA PARA TODO O CORPO

LIMITES DA DURAGAO DO EXAME Valorméximo daSAR médiacalculada paratodo o
corpo de 2-W/kg durante 60 minutos de exposicdo
continua & RF.

ARTEFACTO DE IMAGEM EM RMN A PRESENCA DESTE IMPLANTE PRODUZ UM
ARTEFACTO DE IMAGEM A APROXIMADAMENTE
4 MM DESTEDISPOSITIVO. PORTANTO, SELECIONE
CUIDADOSAMENTE OS PARAMETROS DA
SEQUENCIA DE IMPULSOS PARA MINIMIZAR OS
ARTEFACTOS SE O IMPLANTE ESTIVER LOCALIZADO
NA AREA DE INTERESSE.

Limpeza:

Osinstrumentos e implantes do Sistema de placas cervicais anteriores Hallmark so fornecidos
limpos, mas ndo estéreis. Assim que umimplante entrar em contacto com qualquer tecido
humanooufluido corporal,ndodeve voltaraser esterilizado ou utilizado. Elimine todos os
implantes contaminados.

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

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

No ponto de utilizagdo:
Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos
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instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida Util do instrumento cirdrgico,
reprocesse-o imediatamente apos a utilizagdo.

1.

Removaoexcessodefluidosetecidos corporaisdosinstrumentoscomumtoalhete
descartdvel que ndolargue pelos. Coloque osinstrumentos numa tina de dguapurificada
ounumtabuleiro coberto comtoalhas humidas. NGo permita que soro fisioldgico, sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos dsseos ou outros detritos orgénicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

Para obter 6timos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
aposautiizacdoouapdsaremocdodasolugdo, paraminimizar apossibilidade de
secagem antes dalimpeza.

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

Nota: Se mergulhar os instrumentos em detergentes enzimdticos proteoliticos ou outras
solucdes de pré-impeza, facilitardalimpeza, sobretudo eminstrumentos com caracteristicas
complexase dreas de dificil acesso (p. ex.:desenhos canulados e tubulares, etc.). Estes
detergentesenzimdticos, bemcomosprays de espumaenzimdticadegradamas substéancias
proteicaseimpedemasecagemde sangue e materiais de base proteicanosinstrumentos.
Deveseguirexplicitamente asinstrugdesdofabricante paraapreparacdoeautilizacdodestas
solucdes.

Preparacéo para a limpeza:

1.

Todos os instrumentos com componentes moveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
articulagdes) devem ser colocados na posicdo aberta para permitir o acesso do liquido de
limpeza &s dreas dificeis de limpar.

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

Utilizeumpano macio ou uma escova de cerdas pldsticas suavespararemover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automdtica. Utilize uma
escovade cerdas plasticas suaves ou umlimpador de tubos pararemover sujidade de
quaisquerlimenesinteriores. Pode tambémusarumasseringa (se for adequado) paraas
dareas de dificil acesso.

Odetergente enzimdtico deve ser utilizado paraalimpeza manuale automdtica. Todos
osdetergentesenzimdticosdevemser preparadosna diluicGoe temperaturade utilizagdo
recomendadaspelofabricante. Pode utilizar-se dguadatomeira maciapara preparar os
detergentes enzimdticos. A utiizagdo das temperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimdtico.

Limpeza manual:

1.

oo

7.
8.

Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados durante 20 minutos. Escove cuidadosamente odispositivocomumaescova
denylonde cerdasmacias atétodaasujidade visivelserremovida. Tenhaespecial
atencdo a fendas, alumenes, a superficies de encaixe, a conectores e a outras dreas
dificeis delimpar. Osldmenes devemserlimpos comuma escova de cerdas maciaslonga
e estreita (ou seja, escovilhdo).

Retire osinstrumentos do detergente enzimdtico e enxague emdégua datorneiradurante
no minimo 3 minutos. Irigue minuciosa e agressivamente lUmenes, orificios e outras
dreas de dificil acesso.

Ponha asolugdo de limpeza preparada numa unidade de sonicagdo. Mergulhe totalmente
odispositivo nasolucdo delimpeza e proceda dsonicacdo durante 10 minutos.
Enxague oinstrumento emdgua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo
existiremsinaisde sangue ou sujidade no dispositivo ou nojato de enxaguamento.
Imigue minuciosa e agressivamente [Umenes, orificios e outras dreas de dificil acesso.
Repita os passos de sonicacdo e enxaguamento anteriores.

Absorva o excessode humidade doinstrumentocomumtoalhetelimpoe absorvente que
ndo largue pelos.

Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

Caso detete sujidade, repita os passos indicados anteriormente.

Limpeza automatica:

1.

No

Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimatico e deixe-0s
mergulhados e sujeitos a sonicagdo durante 10 minutos cada. Escove cuidadosamente
odispositivocomuma escova de nylon de cerdas macias até foda a sujidade visivel
serremovida. Tenhaespecial atencdoafendas, alimenes, a superficiesde encaixe, a
conectores e a outras dreas dificeis de limpar. Os lumenes devemser limpos comuma
escovade cerdas maciaslonga e estreita (ou seja, escovilhdo). A utilizagdo de uma
seringaoujato de dgua melhorard airigacdo de dreas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espacgo reduzido entreelas.

Retire osinstrumentos da solucdo de limpeza e enxague em dgua purificada durante, no
minimo, 1 minuto. Iirigue minuciosa e agressivamente IUmenes, orificios cegos e outras
dreas de dificil acesso.

Cologue os instrumentos num cesto do aparelho de lavagem/desinfe¢do adequado e
processe através de umciclode limpeza deinstrumentos padrdo para o aparelho de
lavagem/desinfecdo.

QOriente osinstrumentos nos suportes do aparelho de lavagemautomdtica, conforme
recomendado pelo fabricante do aparelho de lavagem.

Os seguintes par&metros minimos sdo essenciais paralimpeza completa.

a. 2 minutos de pré-lavagem com dgua da forneira fria

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

c. 2minutosdelavagemcomdetergente e dguadatomeiraquente (64°C-66°C/

146 °F-150 °F)

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 comagua purificada (64 °C-66 °C/146 °F-150 °F)

g. 7a30 minutos de secagem com ar quente seco (116 °C/240 °F)

Inspecione osinstrumentos para verificar se existe supdode visivel.

Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acima até que ja ndo exista
sujidade visivel.

—o o

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

Nota: Inspecione visualmente os instrumentos apds alimpeza e antes de cada utilizagdo.
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.

Utilizagdo do instrumento limitador de aperto:

¢ Nuncautilize aschaveslimitadoras de aperto na diregdo contréria aos ponteiros do
relégio para soltar um parafuso

Utilizeapenas aspegaslimitadorasde aperto conforme previstode acordocomatécnica
cirlrgica

* Nuncaapliqueimpacto nas pegaslimitadoras de aperto nemas utilize como dispositivo
de impacto noutros dispositivos

¢ Nuncautilize uma pegalimitadorade apertocomo umaferramenta deremogdo

Manutencdo do instrumento limitador de aperto:
* Seapegalimitadorade aperto cair, for sujeita aimpactos ou utilizadaincorretamente,
devolva a Orthofix.
¢ Aspegoslimitadoras de aperto requeremuma manutencdo minima, a cada trés anos, ou
deacordocomorespetivoacordo de assisténcia. Devolvaas pegaslimitadoras de aperto
a Orthofix para proceder & manutengdo necessdria.

Determinacgéo do fim de vida util do instrumento:

NGo reutilizar instrumentos de uma Unica utilizacdo. Inspecione visualmente os instrumentos
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 desgastee/ou quaisquer outras condicdes que possamafetar autilizagcdo
segura e eficaz dos dispositivos.

2. Instrumentos destinados ao corte de ossos e/ou tecidos (porexemplo, perfurador,
raspador, cureta, pingaroedora) - quando qualquerumadas superficies de corte
evidenciarsinais de desgaste, como fendas, abrasdes ou de outra forma comas
superficies de corte rombas.

3. Instrumentos que fazeminterface com outros dispositivos (por exemplo, implantes,
instrumentos, punhos) -quandoafuncionalidade deencaixe adere, verifica-se falha
naligagdoou falhaemsegurar o dispositivo comseguranga. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizacdo.

4. Ndoutilizeinstrumentos que atingiramo fimde vida Util. Elimine osinstrumentosemfim
devida Utilde acordo como seu procedimento hospitalar ou devolva a Orthofix para a
sua eliminacdo.

Esterilizacéo:
O Sistema de placas cervicais anteriores Hallmark deve ser esterilizado pelo hospital usando o
ciclorecomendado:

Método: Vapor (cominvdlucro)  ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 121 °C

Tempo de exposi¢do: 30 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Método: Vapor (cominvélucro)
Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 8 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Informacées para o médico:

Selecao dos doentes:

A se\e(;oo dos doentes € umfator extiremamente mporfonfe para osucesso dasintervencoes
cuurgu:os com implantes. E importante que os candidatos sejam cuidadosamente avaliados e
seja selecionada a terapia perfeita.

Pré-operatorio:

1. Rastreie cuidadosamente os doentes, escolhendo apenas aqueles que se adequam as
indicacdes anteriormente descritas.

2. Deveter-se bastante cuidadono manuseamento e armazenamento doscomponentes
dosimplantes. Osimplantes ndo devemserriscados nemdanificados de qualquer modo.
Armazenar longe de ambientes corrosivos.

3. Deveexistiruminventdrio adequado dosimplantes que se prevé sejam utilizados na
cirurgia.

4. Todos os componentes e instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes de cada
utilizagdo. Devemestar disponiveis componentes estéreis adicionais parao caso de uma
necessidade inesperada.

Intraoperatério:

1. Asinstrucdes devem ser cuidadosamente seguidas.

2. Deve ter-se muito cuidado emredor da medula espinal e das raizes dos nervos.

3. Asuperficie doimplante ndo deve serriscada nemranhurada, umavezque tais agdes
podem reduzir aforga funcional do sistema estrutural.

4. Osenxertos 6sseos témde ser colocados na drea a fundir de tal modo que o enxerfo se
encaixe confortavelmente entre os corpos vertebrais superior e inferior.

5. N&odeve utilizar-se cimento 6sseo, ja que dificultard ouimpossibilitard aremocdo dos
componentes.

6. Antesde fecharos tecidos moles, verifique cada parafuso parase assegurar de que
nenhum se desaperfou.

Pés-operatorio:

1. Devemserfomnecidasaodoenteinstrucdes detalhadasrelativamente aoscuidados atere
as limitacdes, se as houver.

2. Paraobterresultadosmaximos, odoente ndo deve serexpostoavibragdes mecdnicas
excessivas. O doente ndo deve fumar nem consumir dicool durante o processo de
consolidacdo éssea.

3. Odoentedeveseraconselhadoemrelacdodssuaslimitagcoesedeveaprendera
compensarestarestricdo fisica permanente no movimento do corpo.

4. Caso se desenvolvauma ndo-unio ou os componentes se desapertem, os aparelhos
devemser reexaminados ouremovidos antes que ocorrauma leséo grave. O fracasso
emimobilizar a ndo-unidp, ou um atraso em fazé-lo, resultard em esforcos excessivos
erepetidos noimplante. Eimportante manter aimobilizacdo do segmento espinal até
ocorrer a fus@o.

5. Osimplantes sdo dispositivos de fixagdo interna tempordrios. Os dispositivos de fixagdo
internasdo concebidos para estabilizar a coluna vertebral durante 0 normal processo



de consolidacdo 6ssea. Depois de ocorrera fusdo da coluna, os dispositivosndotém
qualquer propdsito funcional e devem ser removidos.

Informacdo aos doentes:

Osdispositivos defixacdointernatempordrios usados na cirurgia espinalrecente aque foi
submetido sdo implantes metdlicos que se prendem ao osso e auxiliam a consolidagdo de
enxertos 6sseos. Estes implantes revelaram ser ajudas valiosas para os cirurgides no fratamento
das fusdes dsseas. Estes dispositivos ndo possuem as capacidades do 0sso vivo. O 0sso

vivo intacto é autorreparador, flexivel, mas ocasionalmente fratura-se e/ou degrada-se. A
anatomia do corpo humano coloca uma limitagdo de tamanho em qualquer aparelho de fixagdo
artificial usado em cirurgia. Esta limitagdo de tamanho méximo aumenta as possibilidades de
complicagdes mecdnicas de desaperto, curvatura ou quebra dos dispositivos. Qualquer uma
destas complicagdes poderia resultar na necessidade de uma cirurgia adicional. Deste modo,
émuitoimportante quesigaasrecomendacdesdoseu médico. Use aparelhos ortopédicos
deacordo comasinstrucdes. Ao seguirestasinstrugdes, o doente poderd aumentar asua
probabilidade de umresultado pleno de sucesso e reduzir orisco de lesdes e/ou cirurgia
adicional.

Embalagem:

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

AW-62-9903 Rev AJ
HM-2201 © Orthofix US LLC 11/2023

Os instrumentos e implantes do sistema de placas cervicais anteriores Hallmark séo fornecidos
emembalagens modulares que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar
oscomponentesdosistema. Osinstrumentos dosistemasdo organizados emtabuleirosno
interior de cada embalagem modular para um fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros
disponibilizam protecdo para os componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os
instrumentos e implantes individuais sdo fornecidos em sacos de polietileno selados comrétulos
de produto individuais.

Reclamacées relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de saude (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema) que tenha quaisquer
queixasou que estejainsatisfeitocom a qualidade, aidentidade, adurabilidade, afiabilidade, a
seguranca, a eficaciae/ou o desempenhodo produto deve informar a Orthofix US LLC, 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do nimero +1-214-937-3199 ou
+1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

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

Informacgdes sobre latex:

Osimplantes, osinstrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de placas cervicais
anteriores Hallmark ndo foram concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo
“borrachanatural”incluildtex de borracha natural, borrachanatural seca eldtexsintético ou
borrachasintética que contenha borracha natural na sua concecdo.

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

A lei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos a

Rx Only médicos ou mediante prescricdo médica
Consultar as instrucdes Fabricante
de utilizagdo
Orthofix.com/IFU Representonte

Apenas para uma Gnica

utiizac@o/NGo reutilizar Nimero de série

NUmero de lote

g = E R

NUmero de catdlogo

NEEI=]

Fornecidondo estéril



mailto:complaints@orthofix.com

	INSTRUCTIONS FOR USE
	Important Information – Please Read Prior to Use
	Orthofix US LLC


	INSTRUCTIONS FOR USE
	Important Information – Please Read Prior to Use
	Orthofix US LLC
	Indications for Use:
	Contraindications:
	Potential Adverse Events:
	Warnings and Precautions:
	Cleaning:
	From Point of Use:
	Preparation for Cleaning:
	Manual Cleaning:
	Automated Cleaning:
	Torque Limiting Instrument Use:
	Torque Limiting Instrument Maintenance:
	Instrument End of Life Determination:
	Sterilization:
	Physician Information:
	Preoperative:
	Intraoperative:
	Postoperative:
	Patient Information:
	Packaging:
	Product Complaints:
	Further Information:
	Latex Information:


	INSTRUCCIONES DE USO
	Información importante: leer antes de usar
	Orthofix US LLC
	Indicaciones de uso:
	Contraindicaciones:
	Posibles efectos adversos:
	Advertencias y precauciones:
	Limpieza:
	Desde el momento de su uso:
	Preparación para la limpieza:
	Limpieza manual:
	Limpieza automatizada:
	Uso de instrumentos dinamométricos:
	Mantenimiento de instrumentos dinamométricos:
	Determinación del final de la vida útil del instrumento:
	Esterilización:
	Información para el médico:
	Fase preoperatoria:
	Fase intraoperatoria:
	Fase postoperatoria:
	Información para el paciente:
	Embalaje:
	Quejas sobre el producto:
	Otra información:
	Información sobre el látex:


	GEBRAUCHSANLEITUNG
	Wichtige Informationen – Vor Gebrauch bitte lesen
	Orthofix US LLC
	Indikationen:
	Kontraindikationen:
	Potenzielle unerwünschte Ereignisse:
	Warn- und Vorsichtshinweise:
	Reinigung:
	Nach Gebrauch:
	Vorbereitung auf die Reinigung:
	Manuelle Reinigung:
	Automatisierte Reinigung:
	Verwendung von drehmomentbegrenzenden Instrumenten:
	Wartung von drehmomentbegrenzenden Instrumenten:
	Bestimmung des Endes der Lebensdauer für Instrumente:
	Sterilisation:
	Informationen für den Arzt:
	Präoperativ:
	Intraoperativ:
	Postoperativ:
	Informationen für Patienten:
	Verpackung:
	Produktreklamationen:
	Weitere Informationen:
	Latexinformationen:


	MODE D’EMPLOI
	Informations importantes – Prière de lire avant l’emploi
	Orthofix US LLC
	Indications :
	Contre-indications :
	Événements indésirables potentiels :
	Avertissements et précautions :
	Nettoyage :
	Dès la première utilisation :
	Préparation pour le nettoyage :
	Nettoyage manuel :
	Nettoyage automatique :
	Utilisation des instruments dynamométriques :
	Maintenance des instruments dynamométriques :
	Détermination de la fin de vie utile des instruments :
	Stérilisation :
	Information à l’attention du médecin :
	Mesures préopératoires :
	Mesures peropératoires :
	Postopératoire :
	Information à l’attention des patients :
	Emballage :
	Réclamations associées au produit :
	Autres informations :
	Information relative au latex :


	ISTRUZIONI PER L’USO
	Informazioni importanti – Leggere prima dell’uso
	Orthofix US LLC
	Indicazioni per l’uso
	Controindicazioni
	Potenziali eventi avversi
	Avvertenze e precauzioni
	Pulizia
	Dal punto di utilizzo
	Preparativi per la pulizia:
	Pulizia manuale:
	Pulizia automatizzata:
	Uso degli strumenti con limitatore di coppia
	Manutenzione degli strumenti con limitatore di coppia
	Determinazione del termine della durata utile degli strumenti:
	Sterilizzazione
	Informazioni per i medici Selezione dei pazienti
	Iter preoperatorio
	Precauzioni intraoperatorie
	Precauzioni postoperatorie
	Informazioni per il paziente
	Confezionamento
	Reclami relativi al prodotto
	Ulteriori informazioni
	Informazioni sul lattice


	INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
	Informação importante — Leia antes de utilizar
	Orthofix US LLC
	Indicações de utilização:
	Contraindicações:
	Potenciais efeitos adversos:
	Avisos e precauções:
	Limpeza:
	No ponto de utilização:
	Preparação para a limpeza:
	Limpeza manual:
	Limpeza automática:
	Utilização do instrumento limitador de aperto:
	Manutenção do instrumento limitador de aperto:
	Determinação do fim de vida útil do instrumento:
	Esterilização:
	Informações para o médico:
	Pré-operatório:
	Intraoperatório:
	Pós-operatório:
	Informação aos doentes:
	Embalagem:
	Reclamações relacionadas com o produto:
	Informações adicionais:
	Informações sobre látex:



