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Device System Name:
PILLAR®SA PEEK Spacer System

Intervertebral Body Fusion Device
Spinal Partial Vertebral Body Replacement
Device

Description:

The PILLARSA PEEK Spacer Systemis comprised of a variety ofimplants manufactured from
PEEK (Polyetheretherketone) as described by ASTM F2026 with tantalum markers as described
by ASTMF560.Theimplants are availablein multiple footprints, a variety ofheights, and two
angles of lordosis: 7° and 12°. The implants incorporate integrated anterior screw holes to allow
for medial placement of screws, as well as a titanium plate for securing the screws once in place.
The superior and inferior surfaces of the implant have a pattern of ripples that provide increased
stability and help prevent movement of thedevice.

The PILLAR SA PEEK Spacer System is provided non-sterile.

Indications for Use:

When used as an Intervertebral Body Fusion Device:

The PILLAR SA PEEK Spacer Systemisindicated for use with bone graft (autograft bone or
allogenicbone graft composed of cancellous or corticocancellous bone graft)inpatients with
degenerative disk disease (DDD) atone ortwo contiguouslevelsfromL2toS1.These DDD
patients may have up to Grade | Spondylolisthesis or refrolisthesis at the involved levels. DDD
is defined as discogenic back pain with degeneration of the disc confirmed by history and
radiographic studies. These patients should be skeletally mature and have had six months of
non-operative freatment. Patients with previous non-fusion spinal surgery at the treated level
may be treated.

ThePILLARSAPEEK Spacer Systemisintendedfor use withthe fourtitaniumalloy screws
provided with the device. If the physician chooses to use fewer than four of the provided screws,
then supplemental fixation must be used to augment stability. As an example, the supplemental
fixation system that may be used isthe Orthofix Firebird Spinal Fixation System.

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

When used as a Partial Vertebral Body Replacement (VBR) Device:

The PILLARSA PEEK Spacer Systemisindicated forusein the thoracolumbarspine (T1-L5) for
partial replacement (i.e., partial vertebrectomy) of a diseased vertebral body resected or excised
for the treatment of tumors, to achieve anterior decompression of the spinal cord and neural
fissues, andtorestore the height of a collapsed vertebral body. The PILLAR SA PEEK Spacer
Systemis alsoindicated for freating fractures of the thoracic and lumbar spine.

The PILLAR SA PEEK Spacer Systemis designed to restore the biomechanical integrity of the
anterior, middle and posterior spinal column, evenin the absence of fusion for a prolonged
period of time. The PILLAR SA PEEK Spacer Systemisintended to be used with autograft or
allograft.

ThePILLARSAPEEK Spacer Systemisintendedfor use withthe fourtitaniumalloy screws
provided with the device. If the physician chooses to use fewer than four of the provided screws,
then supplemental fixation must be used to augment stability. As an example, the supplemental
fixation that may be used is the Orthofix Firebird Spinal Fixation System.

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

Potential Adverse Events:

Potential adverse eventsinclude, but are not limited to:

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

Device component failure.

Migration or bending of the device.

Loss of bony alignment.

Non-union.

Fracture of bony structures.
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8. Resorption without incorporation of any bone graft utilized.
9. Immunogenic response to the implant materials.

Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic surgery.
Infrequent operative and postoperative complicationsknowntooccurare: early orlateinfection
whichmayresultinthe need for additional surgeries, damage to blood vessels, spinal cord
or peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence,
permanent pain and/or deformity. Rarely, some complications may be fatal.

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

1. The correct selection of the implant is extremely important. The potential for success
isincreased by the selection of the proper size, shape and design of the implant. The
size andshape ofhumanbones presentlimiting restrictions onthe size andstrength
ofimplants. Noimplant can be expected to withstand the unsupported stresses of full
weight bearing.

2. Correcthandling oftheimplantisextremelyimportant.Implantsshould notbe bent,
notched orscratched. These operations canproduce defectsinsurface finishandinternal
stress concentrations, which maybecome the focal point for eventualfailure of the device.

3. Single use only. Reuse of devices labeled as single-use (e.g. implants, drills, tacks, trial
rods) couldresultininjury or reoperation due to breakage orinfection.

4. Nonssterile; the PILLAR SA PEEK Spacer System implants and instruments are provided
non-sterile, and therefore, must be sterilized before each use.

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

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

7. 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.

8. Donot attempttore-sterilize single-useimplants that come in contact with body fluids.

MRI Compatibility Information:
Non-clinical testingand MRIsimulationsthatincludedin-vivo, clinicallyrelevant modeling
were performed to evaluate the entire family of theInterbody System.Non-clinical testing
demonstrated that the entire family of the systemis MR Conditional. A patient with animplant
fromthisfamily can be scanned safelyin an MR systemunder the following conditions:
» Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
*  Maximumspatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)
*  MaximumMRsystemreported, wholebody averaged specific absorption rate (SAR) of
2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating
Mode

Underthe scanconditionsdefined, animplantfromthe Interbody Systemis expected to produce
amaximumtemperaturerise of 4.4°C after 15 minutesof continuousscanning (i.e., perpulse
sequence).

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

Cleaning:

The PILLAR SA PEEK Spacer System instruments and implants are provided clean but not sterile.
Onceanimplantcomesincontact withanyhumantissue or bodily fluidit should not bere-
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 fragments orother 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.
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Note: Soakingin proteolyticenzymatic detergentsor otherpre-cleaning solutions facilitates
cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g.
cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam
sprays break down protein matter and prevent blood and protein based materials from drying
oninstruments. Manufacturer'sinstructions for preparation and use of these solutions should be
explicitly followed.

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 dilutionand temperature recommended by
themanufacturer.Softened tapwater maybeusedto prepare theenzymatic 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 with along, narrow,

soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

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

3. 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.

Repeat the sonication and rinse stepsabove.

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

wipe.

7. Inspect the instruments for visible soil.

8. Ifvisible soilisnoted, repeat the steps listed above.
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Automated Cleaning:

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

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in purified water for a minimum
of I minute. Thoroughly and aggressively flushlumens, blind holesand 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 each use. Discard orreturnto
Orthofixanyinstruments that are broken, discolored, corroded, have cracked components, pits,
gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Torque Limiting Instrument Use:

. Never use torque limiting driversin the counter-clockwise (CCW) directionto 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 prying tool

AW-49-9902 Rev. AH
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Torque Limiting Instrument Maintenance:
* Ifatorque-limitinghandle hasbeendropped,impacted orusedincorrectly, returnto
Orthofix.
*  Torque-limiting handles require maintenance at minimum, every three years or per your
service agreement. Please return your torque limiting handles to Orthofix for required
maintenance.

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/orany otherconditionswhich mayimpact the devices safe and effective use.

2. Instrumentsintended for cutting bone and/ortissue (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:

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

The PILLARSA PEEK Spacer Systeminstruments andimplants are supplied NON-STERILE. Priorto
use, allinstruments and implants should be placed in the appropriate Orthofix case which will be
wrapped in a FDA cleared sterilization wrap and placed in the autoclave for sterilization by the
hospital using one of the followingrecommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: Per manufacturer's settings
Exposure time: 4 minutes

Drying time: 30 minutes

Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

Drying time: 30 minutes

Double wrapped

Validation androutine monitoring should be performed per ANSI/AAMIST79 Comprehensive
guide fosteamsterilization andsterility assurancein health care facilities. Other cycles may be
used aslong as they comply with the above practices and provide a sterility assurance level
of 10,

Packaging:
Packagesforeach 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 PILLAR SA instruments and implants are provided in modular cases specifically intended
to contain and organize the system's components. The system's instruments are organized
into frays within each modular case for easy refrieval during surgery. These trays also provide
protectionto the system components during shipping. Additionally, individualinstruments and
implants are providedin sealed poly bags withindividual product labels.

Product Complaints:

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

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

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the PILLAR SA PEEK Spacer System
are not formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes
natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains
natural rubber in itsformulation.

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

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

PILLAR®SA PEEK-Abstandhaltersystem
Implantat fiir die interkorporelle Fusion
Implantat fiir den teilweisen
Wirbelkorperersatz

Beschreibung:

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem besteht aus einer Reihe von Implantaten, die aus
PEEK (Polyetheretherketon) entsprechend ASTM F2026 mit Tantalmarkierungenentsprechend
ASTM F560 hergestellf sind. Die Implantate sind in verschiedenen Horizontalquerschnitten,
unterschiedlichen Héhen sowie mit zwei verschiedenen Lordosewinkeln (7° und 12°)
erhdltlich. Die Implantate weisen integrierte anteriore Schraubenldcher, die eine mediale
Schraubenplatzierung ermdglichen, sowie eine Titanplatte zur Sicherung dieser Schraubennach
der Insertion auf. An der superioren und inferioren Oberfléiche ist das Implantat jeweils gewellt.
DiesesMusterverleihtzusatziche Stabilitétundiréigtdazu bei, Bewegungen desProduktszu
verhindern.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem wird unsteril geliefert.

Indikationen:

Bei Verwendung als Implantat fiir die interkorporelle Fusion:

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystemist fir die Verwendung mit Knochentransplantat
(autogenem Transplantat oder Allotransplantat bestehend aus spongiésem oder
kortikospongidsem Knochentransplantat) bei Patienten indiziert, die an degenerativer
Bandscheibenkrankheit (Degenerative Disc Disease, DDD) auf eineroder zwei benachbarten
Etagen von L2 bis S1 leiden. Der DDD-Patient kann gleichzeitig an einer Spondylolisthese oder
Retrolisthese biszumSchweregradlaufdenbetroffenenEtagenleiden.DDD wird definiert
als diskogene Rickenschmerzen mit durch Anamnese und Réntgenaufnahmen bestdtigter
DegenerationderBandscheibe. Das Skelettwachstumdes Patienten muss abgeschlossen sein
und der Patient muss sich sechs Monate lang einer nicht operativen Behandlung unterzogen
haben. Der Patient kann sich bereits einem friheren Wirbelséuleneingriff (jedoch keiner Fusion)
an der betroffenen Etage unterzogen haben.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist zur Verwendung mit den vier mitgelieferten
SchraubenausTitanlegierung bestimmt.Fallssichder Chirurgdazu entscheidet, weniger als
vier der mitgelieferten Schrauben zu verwenden, ist zur Steigerung der Stabilitat ein zusétziiches
Fixationssystem zu verwenden. Als zusétziches Fixationssystem kann zum Beispiel das Orthofix
Firebird Wirbelséulen-Fixationssystem verwendetwerden.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist fir die Verwendung mit einem autogenen
Transplantat und/oder Allotransplantat bestehend aus spongiésem und/oder kortikospongiésem
Knochentransplantat bestimmt.

Bei Verwendung als Implantat fiir den teilweisen Wirbelkorperersatz (WKE):
Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystemist f0r den Einsafz in der Brust- und Lendenwirbelséule
(T1-L5) fUr den teilweisen Ersatz (d. h. partielle Vertebrektomie) eines erkrankten Wirbelkdrpers,
der zur Tumorbehandlung reseziert oder exzidiert wird, zur anterioren Dekompression des
Rickenmarks und des Nervengewebes sowie zur Wiederherstellung der Hohenausdehnung eines
kollabierten Wirbelkérpers indiziert. Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist darlber hinaus
fUr die Behandlung von Frakturen der Brust- und Lendenwirbelséule indiziert.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystemist auf die Wiederherstellung der biomechanischen
Unversehrtheit der anterioren, mittleren und posterioren Wirbelséule auch ohne Fusion Uber
einen langen Zeitraum ausgelegt. Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystemist zur Verwendung
mit autogenem oder alloplastischem Transplantatmaterial bestimmt.

Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystem ist zur Verwendung mit den vier mitgelieferten
SchraubenausTitanlegierung bestimmt.Fallssichder Chirurgdazu entscheidet, weniger als
vier der mitgelieferten Schrauben zu verwenden, ist zur Steigerung der Stabilitat ein zusétziiches
Fixationssystem zu verwenden. Als zusétziches Fixationssystem kann zum Beispiel das Orthofix
Firebird Wirbelsdulen-Fixationssystem verwendetwerden.

Kontraindikationen:
Das PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystemist, ebenso wie andere orthopddische Implantate,
kontraindiziert bei:
1. Patientenmitaktiveninfektionen, beidenen der Gebraucheinesimplantatseine
angemessene und geeignete Behandlung der Infektion verhindern kénnte.
2. Patienten, die bereits eine Fusion an der betroffenen Etage hinter sich haben.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

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

Verlust der Fixation desimplantats.

Versagen einer Implantatkomponente.

Migration oder Verbiegung desimplantats.

Verlust der Knochenausrichtung.

Pseudarthrose.

Fraktur von Knochenstrukturen.

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

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

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

2. DiesachgemdBe Handhabung desImplantatsist duBerst wichtig.Implantate dirfen nicht
gebogen, eingekerbtoder verkratzt werden. Eine solche Behandlungkann Defekte inder
Oberflchenbearbeitungundinterne Belastungskonzentrationenverursachen, diespéter
zum Ausgangspunkt einesImplantatversagens werdenkdnnen.

3. 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.

4. Unsteril. Die Implantate und Instrumente des PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystems
werden unsteril geliefert und mssen daher vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

5. Die postoperative Versorgung ist wichtig. Dem Patienten missen Anweisungen in Bezug
aufdie durchdasimplantatbedingtenEinschréinkungen gegebenwerden. Umdierichtige
Heilung der Knochen zu gewdhrleisten, muss der Patient vor UbermdBiger Belastung und
kérperlicherBeanspruchung deslmplantats gewarnt werden.

6. BeiPatienten mit vorherigen Eingriffen an den zu behandelnden Etagen kann dasklinische
Ergebnis anders ausfallen als bei Patienten ohne vorherigen Eingriff.

7. 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 MaterialermUdung zur Folge habenkdnnen.

8. Esdarfnicht versucht werden, zumeinmaligen Gebrauch bestimmte Implantate, diein
Kontakt mit KérperflUssigkeiten gekommen sind, zuresterilisieren.

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

Unterdendefinierten Scanbedingungenverursacht einImplantat aus demZwischenwirbelkérper-
System nach 15-minGtigem, kontinuierichem Scanning (d. h. pro Pulssequenz) voraussichtlich
einen Temperaturanstieg von maximal 4,4 °C.

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

Reinigung:

Dielnstrumente undimplantate des PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystems werden sauber,
jedochunsteril geliefert. Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Kérperflissigkeiten
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 Tdchern 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, Passfiichen, 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 zugéngliche
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)
. 1 Minute SpUlen mit heiBemLeitungswasser
. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C/176-200 °F)
1 Minute SpUlen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C/146-150 °F)
. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)
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6. Dielnstrumente auf sichtbare 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 beschddigen. Diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach derReinigung undvorjedem Gebraucheine Sichtprifung derinstrumente
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 niemalsentgegendem Uhrzeigersinn zum Ldsen 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
EndeihrerLebensdauererreicht haben. 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 Passfidchen 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:

Sterilisation in Orthofix-Behdltern mit blauem Sterilisationsvlies:

Die Implantate und Instrumente des PILLAR SA PEEK-Abstandhaltersystems werden UNSTERIL
geliefert. Vor Gebrauch mUssen alle Instrumente und Implantate in den entsprechenden
Orthofix-Behdlter gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA (Food and Drug Administration)
zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt und in den Autoklaven zur Sterilisation im
Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der folgenden empfohlenen Zyklen zu verwenden:

Methode: Dampf oder:  Methode: Dampf

Iyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C Temperatur: 132 °C

Expositionszeit: 15 Minuten Vorbehandlung: Entsprechend den

Trocknungsdauer: 30 Minuten Einstellungen des Herstellers

Doppelt eingepackt Expositionszeit: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt

Validierung und routinemaBige Uberwachung missen geméB ANSI/AAMI ST79, Comprehensive
guide tosteamsterilization and sterility assurance in health care facilities (AusfUhrliche Richtlinien
zurDampfsterilisationund SterilitéitssicherunginGesundheitseinrichtungen), durchgefihrt werden.
Andere Zyklen kdnnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen Methoden entsprechen
und einen SAL-Wert von 10¢erzielen.

Verpackung:
Die Verpackungen aller Einzelkomponenten missen bei Empfang intakt sein. Falls ein Uberstelltes

System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sets sorgféiltig auf Vollsténdigkeit und alle
KomponentensorgfaltigaufSchédenzuuntersuchen. Beschddigte VerpackungenoderProdukte
dUrfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.

Die PILLAR SA-Instrumente und -Implantate werden in modularen Behdltern geliefert, die
speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schaleninjedem modularen Behdilter undkdnnen
bei der Operationleicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz
fUr die Systemkomponenten beim Versand. Zusétzich werden bestimmte Instrumente und
Implantate in versiegelten durchsichtigen Kunststoffoeuteln mit individuellen Produktetiketten
geliefert.

Produktreklamationen:

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

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

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

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

Ry Onl IndenUSA darfdiesesProdukt nachdengesetzlichenVorschriftennur
X ONlY on einem Azt oder aut érztliche Verschreibung abgegeben werden.

Siehe Gebrauchsanweisung Hersteller

Orthofix.com/IFU Bevolmdchtigter

Nur zum einmaligen Gebrauch

Nicht wiederverwenden Seriennummer

Katalognummer Chargennummer

Unsterile Lieferung Bedingt MR-sicher
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Nombre del sistema de dispositivos:
Sistema de espaciador de
PEEK PILLAR®SA

Dispositivo de fusidnintervertebral
Dispositivo de sustitucion parcial de
cuerpos vertebrales

Descripcion:

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA consta de una serie de implantes fabricados de
PEEK (poliéter-éter-cetona) que cumplen la norma ASTM F2026, con marcadores de tantalio
que cumplen la norma ASTM F560. Los implantes estén disponibles en multiples tamafios de
superficie, diversasalturasy dosdngulosdelordosis: 7°y 12°. Losimplantesincorporan orificios
roscados anteriores integrados para la colocacion medial de tornillos, asi como una placa de
titanio parafijarlos tornillos una vez colocados ensulugar. Las superficies superior e inferior
delimplante tienenun patrén ondulado que proporcionauna mayor estabilidady contfribuye a
impedir el movimiento del dispositivo.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA se suministra sin esterilizar.

Indicaciones de uso:

Cuando se utiliza como un dispositivo de fusion intervertebral:

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA estd indicado para ser utilizado con un injerto 6seo
(autoinjerto o aloinjerto compuesto de hueso esponjoso o corticoesponjoso) en pacientes con
discopatia degenerativa (DD) en uno o dos niveles contiguos desde L2 a S1. Estos pacientes
con DD pueden tener espondilolistesis hasta de grado 1 o retrolistesis en los niveles afectados.
LaDDse define comodolor de espalda discogeno condegeneracidndel disco confirmada

por los antecedentes del paciente y los estudios radiogrdficos. Estos pacientes deben ser
esqueléticamente maduros y haberrecibido seis meses de tratamientono quirlrgico. Pueden
tratarselos pacientes conunaintervencion quirlrgica previade lacolumnadistinta ala cirugia
de fusion en el nivel tratado.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA ha sido disefiado para ser utilizado con los cuatro
tornillos de aleacion de fitanio suministrados con el dispositivo. Si el médico opta porno usar el
total de los cuatro tornillos suministrados, serd necesario utilizar fijacion complementaria para
aumentarlaestabilidad. Amodo de ejemplo, el sistema de fijacion complementaria que puede
utilizarse es el sistema de fijacion de la columna Firebird de Orthofix.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA debe utilizarse con un autoinjerfo o aloinjerfo éseo
compuesto de hueso esponjoso o corticoesponjoso.

Cuando se utiliza como dispositivo de sustitucion parcial de cuerpos vertebrales
(VBR, Vertebral BodyReplacement):

Elsistema de espaciadorde PEEKPILLARSA estdindicado paralasustitucidn parcial (estoes,
vertebrectomiaparcial) de uncuerpovertebralenfermodelacolumnatoracolumbar (T1-L5), que
seharesecado o extirpado para el tratamiento de tumores, con el fin de lograrla descompresion
anterior de la médula espinal y los tejidos nerviosos, y restablecer la altura de un cuerpo
vertebral aplastado. El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA estd también indicado parael
tratamiento de fracturas de la columna tordcica y lumbar.

Elsistema de espaciadorde PEEK PILLAR SA esta disefiado pararestablecerlaintegridad
biomecdanicade lacolumna vertebral anterior, media y posterior, incluso en ausencia de fusion
durante un periodo de tiempo prolongado. El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA estd
indicado para ser utilizado con un autoinjerto o un aloinjerto.

El sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA ha sido disefado para ser utilizado con los cuatro
tornillos de aleacion de fitanio suministrados con el dispositivo. Si el médico opta por no usar el

total de los cuatro tornillos suministrados, seré necesario utilizar fijacion complementaria para

aumentar laestabilidad. Amodo de ejemplo, la fijacion complementaria que puede utilizarse es
el sistema de fijacion de la columna Firebird de Orthofix.

Contraindicaciones:
Aligual que ocurre con otros implantes ortopédicos, el sistema de espaciador de PEEK PILLAR SA
esta contraindicado para utilizarse enpacientes:
1. Coninfecciones activasenlas que eluso de unimplante pudieraimpedir el fratamiento
adecuado y apropiado de lainfeccion.
2. Aquienes seles ha practicado una fusién anterior al nivel que se va a tratar.

Posibles efectos adversos:

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:
Incapacidaddeldispositivo paraproporcionarlaestabilidadmecanicaadecuada.
Pérdida de fijacion delimplante.

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

Pérdida de la dlineacién 6sea.

Soldadura no consolidada.

Fractura de estructuras 6seas.

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

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

1. Laseleccion correcta delimplante es sumamente importante. La probabilidad de éxito
aumentaconlaseleccionde unimplante coneltamano, laformayy el diseflo adecuados.
Eltamafo y la forma de los huesos humanos imponenrestricciones que limitan el tamarfio
ylaresistencia delosimplantes.No puede esperarse queunimplanteresistasinapoyo
lastensiones de una carga completa.

2. Lamanipulaciéncorrectadelimplante essumamenteimportante. Losimplantes nodeben
doblarse, marcarse con una muesca ni rayarse. Estas manipulaciones pueden producir
defectosenelacabadode susuperficiey concentraciones de lastensionesinternas, que
podrian convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.

3. Unicamente para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos efiquetados como de un
solouso (p. e]., implantes, brocas, tachuelas, varillas de prueba) podria provocarlesiones
0 una nueva intervencion debido a roturas o infecciones.

4. No estériles; losimplantes y los instrumentos del sistema de espaciador de PEEK PILLAR
SAsesuministransin esterilizary, porlo tanto, deben esterilizarse antes de cadauso.

5. Elcuidadopostoperatorio esimportante. Debe instruirse al paciente sobre las limitaciones
delimplante y se le debe advertirsobre la carga de peso y la tensidn del cuerpo sobre el
dispositivo antes de que se alcance la consolidacion osea.

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

7. Todoslos implantes estdn indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todoimplante
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede
presentarpequenos defectos y patrones de tensionesinternas que podrian produciruna
rotura por fatiga.

8. Nointente reesterilizar los implantes de un solo uso que enfren en contacto con los
liquidos corporales.

Informaciéon de compatibilidad con la RMN:
Paraevaluartodalafamilia delsistemaintervertebralserealizaron pruebasno clinicasy
simulaciones de resonancia magnética que incluyeron modelado in-vivo clinicamente relevante.
Las pruebas no clinicas han demostrado que foda la familia del sistema es «MR Conditional
(estoes, segurabajociertascondicionesdelaresonancia magnéticasegunlaASTM).Los
pacientesconunimplante de esta familiapuedensometerse aexploracionesde manerasegura
enun sistema de resonancia magnética enlas condiciones siguientes:
¢ Campo magnético estético de 1,5 o 3 t