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Device System Name:

ProView® Minimal Access Portal (MAP)
System

Tubular Retractor System

Expandable Retractor System
PercutaneousScrewDelivery System
ONYX™ Instrumentation Set

Description:
The ProView MAP Systems consist of surgical instruments infended to aid surgeons in
visualization of surgical sites for spinal procedures.

The ProView Tubular Refractor System includes stainless steel tubular retractors in multiple
lengths and diameters, a handle for insertion into the operative site, fiber optic lighting, and
table attachments to connect to the side rail of the operating room table.

The ProView Expandable Refractor Systemincludes detachable bladesin multiplelengths, fiber
opticlighting, and table attachments to connect to the side rail of the operatingroomtable.

The ProView Percutaneous Screw Delivery System consists of instrumentation designed to deliver
multi-axial pedicle screws androdsinaminimallyinvasive manner. The systemis designedto
reduce muscle frauma comparedto the traditional open surgical procedure.

The ProView ONYX System features a comprehensive set of black-coated kerrisons, curettes,
pituitaries, stylets, hand held retractors, probes and scalpel handles. The instruments are
designedto performspecific functions such as cutting, grasping, dissecting, probing, retracting
and draining.

Indications for Use:

The ProView Tubular and Expandable Retractor Systemareintended to aid the surgeon’s
visualization of the surgical area and allow for performance of spinal procedures such as
herniated disc repair, visualization of the circumferential decompression of the nerve roofs,
aidinginthe searchandremoval of nucleusmaterial, spinal fusion, orinsertion of spinal
implants.

The ProView Percutaneous Screw Delivery System is used to deliver multi-axial pedicle screws
and rods in a minimally invasive manner.

The ProView ONYX Systemisintendedto aidincutting andremoval ofsofttissue duringa
surgical procedure.

Contraindications:

The ProView MAP Systemis contraindicated for use in patients with:
Morbid obesity.

Mentaliliness.

Alcoholism or drug abuse.

Pregnancy.

Metal sensitivity/allergies.

Severe osteopenia.

Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions.
Any circumstances not listed under the heading Indications for Use.
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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:

Neurological injury.

Vascular or visceralinjury.

Foreign body (allergic) reaction to instruments, debris, etc.

Infection.

Hemorrhage.

Death.
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Note: Potentialrisksidentified withthe use ofthe device systemmayrequire additionalsurgery.

Warnings and Precautions:

1. The ProView MAP Systemis sold nonsterile and therefore must be thoroughly cleaned and

sterilized before eachuse.

2. Care should be exercised in the handling and storage of insfruments. Instruments
shouldnot bescratched, notched, orotherwise damagedsince suchactions mayreduce
functional performance. Store away from corrosive environments.

The retractors should be assembled prior to surgery.

If used around the spinal cord and nerve roots, extreme caution should be taken.

The reusable fiber optic light cables are designed for use with 300 watt xenon illuminators

usingthe provided ACMI adaptercable.Donot uselightsourcesrated higherthan 300

wattsorany cables otherthanthe provided ACMI adapter cable. Use ofhigherwatt

sources or cables other than the provided ACMI adapter cable couldresultin overheating,
causing product failure and patientinjury.

6. Donot operate the light source and adapter cable without the reusable fiber optic light
cablesattached. Without the reusable fiber opticlight cable, the output fromthe adapter
cableis extremely bright, hot, and may cause burns, ignite drapes/gowns, or temporarily
blind vision.

7. Single Use Only. Reuse of devices labeled as single-use (e.g. guidewires) could resultin
injury or reoperation due to breakage or infection.
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Cleaning:

ProView MAP Systeminstruments are provided cleanbut not sterile. Allinstruments mustbe
thoroughly cleaned aftereachuse. Cleaning may be done using validated hospital methods 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
debristo 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:Soakinginproteolytic enzymatic detergents or otherpre-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's instructions 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. Youcan alsouse 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 tfapwater 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. Placeprepared cleaningsolutioninasonication unit. Completely submerge devicein
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.
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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. Ins%ect 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 fo 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. Removeinstruments 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. Thefollowing minimum parameters are essential for thorough cleaning.

a. 2 minute prewash with cold tap water
b. 1 minute prewash with hot tap water
¢. 2minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
d. 1 minute hot tap waterrinse
e. 2minute thermalrinse with purified water (80-93°C/176-200°F)
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 abovelisted steps until no visible soilis noted.

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:
* Neveruse torque limiting driversin the counter-clockwise (CCW) directiontoloosena
fastener
¢ Only use torque limiting handle asintended per the operative technique
* Neverimpactontorque 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 and effective use.
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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:

The ProView MAP Systemissupplied NON-STERILE. Priorto use, allinstrumentsshould be placed
in the instrument case which will be wrapped in an FDA cleared sterilization wrap and placedin
the autoclave for sterilization by the hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac
Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 8 minutes

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

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 ProView MAP System instruments 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. These frays also provide
protection to the system components during shipping. Additionally, individual instruments are
provided in sealed poly bags with individual product labels.

Product Complaints:

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

Latex Information:

Theinstrumentsand/orpackaging materialforthe Proview MAP Systemare notformulated
with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural rubber latex,
drynaturalrubber, and syntheticlatexorsynthetic rubberthat contains naturalrubberinits
formulation.

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

Ry Onl Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale
x Unly by or on the order of a physician

A SeelnstructionsforUse d
Authorized
Ij:i‘:l Orthofix.com/IFU m Representative
LOT

Manufacturer

I.B.EEl Catalogue Number Lot Number
Provided Non-Sterile

Single Use Only
Do Not Reuse
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Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema ProView®de puerta
minima de acceso (MAP, Minimal
Access Portal)

Sistema separador tubular
Sistema separador expandible
Sistema de colocacion de tornillos
percutdneos

Juego de instrumental ONYX™

Descripcidn:
Los sistemas ProView MAP constan de instrumentos quirdrgicos indicados para ayudar a los
cirujanos a visualizar los sitios quirdrgicos en intervenciones de columna.

El sistema separador tubular ProView incluye separadores tubulares de acero inoxidable de
longitudes y diametros multiples, un mango para lainsercidn en el sitio operatorio, iluminacién
por fibra dptica y accesorios para la mesa que se conectan ala barra lateral de la mesa de
quiréfano.

El sistema separador expandible ProView incluye hojas desprendibles de multipleslongitudes,
iluminaciénpor fibra dpticay accesorios parala mesa que se conectanalabarralateral de la
mesa del quiréfano.

Elsistemade colocaciondetomillospercuténeos ProView constadeinstrumentaciondisefiada
paracolocartornillos pediculares multiaxiales y varillas de forma minimamenteinvasiva.
Elsistema estd disefiado parareducir los traumatismos musculares en comparacion conel
procedimiento de cirugia abiertatradicional.

Elsistema ONYXProView ofrece un completo conjunto de pinzasdelaminectomiacon
revestimiento negro, legras, pituitarias, estiletes, separadores de mano, sondas y mangos
debisturi. Los instrumentos estan disefados para realizar funciones especificas, como cortar,
agarrar, disecar, sondar, separar ydrenar.

Indicacionesde uso:

Elsistema de separadores tubulares y expandibles ProView estd indicado para ayudar al cirujano
a visualizar el drea quirlrgica y permitir la realizacion de procedimientos de columna, como la
reparaciénde hernias discales, la visualizacion de la descompresion circunferencial delasraices
nerviosas, ayudarabuscary extraermaterial delnicleo, artrodesis vertebral oinsercién de
implantes de columna.

El sistema de colocacion de tornillos percutdneos ProView se utiliza para colocar tornillos
pediculares multiaxiales y varilas de forma minimamente invasiva.

Elsistema ONYX ProView estd indicado para ayudar a corfary extraer tejidos blandos durante un
procedimiento quirdrgico.

Contraindicaciones:

El sistema ProView MAP estd contraindicado para ser utilizado en pacientes con:
Obesidad morbida.

Enfermedad mental.

Alcoholismo o toxicomania.

Embarazo.

Sensibilidad/alergias al metal.

Osteopenia grave.

Pacientes que noquieren o no pueden seguirlasinstrucciones de cuidados
postoperatorios.

8. Cualquier circunstancia noincluida enlasindicaciones de uso principales.

NOUTAWN—

Posibles efectos adversos:

La totalidad de los posibles efectos adversos asociados con la artrodesis vertebral no
instrumentada. En la artrodesis instrumentada cabe mencionar, entre otros, los siguientes efectos
adversos:

Lesién neurologica.

Lesion vascular o visceral.

Reaccion (alérgica) por cuerpo extrafio alosinstrumentos, detritos, etc.

Infeccién.

Hemorragia.

Muerte.
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Nota: Los posiblesriesgosidentificadoscon eluso delsistema de dispositivospodrianrequerir
cirugia adicional.

Advertencias y precauciones:

1. ElsistemaProView MAPse vendessinesterilizary, porlotanto, debelimpiarsey

esterilizarse afondo antes de cada uso.

2. Deberd procederse con cuidado al manipular y aimacenar los instrumentos. Los
instrumentos no deberdnrayarse, marcarse conuna muesca nidanarse de ningunaofra
manera, yaque dichas acciones podrianreducirsurendimiento funcional. Aimacene el
producto lejos de entornoscorrosivos.

Los separadores deben montarse antes de laintervencion quirlrgica.

Deberd tenerse un cuidado extremossi se utilizan alrededor de la médula espinal ylas

raices nerviosas.

5. Loscablesdeluzde fibradpticareutilizables estan disefiados paraser utilizados
confuentes de luz de xenén de 300 vatios, usando el cable adaptador ACMI que se
suministra. No utilice fuentes deluzde mas de 300vatios niotroscables quenosean
elcable adaptador ACMI que se suministra. Eluso de fuentes deluzde mas vatios
ode cablesdiferentes del cable adaptador ACMI suministrado podriadarlugara
sobrecalentamiento, provocando el fallodel productoy lesiones al paciente.

6. Noutilice lafuente deluzy el cable adaptador sino estdn conectadoslos cables de luzde
fibra dpticareutilizables. Sin el cable de luz de fibra dptica reutilizable, lasalida del cable
adaptadoresextremadamentebrillante ycaliente, y puede causar quemaduras, inflamar
sabanas o camisones, o cegartemporalmente.

7. Unicamente para un solo uso. La reutilizacion de dispositivos efiquetados como de un
solouso (ej.: guias) podria ser causa de lesidn o de nueva operacion debido arotura
oinfeccion.
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Limpieza:

Losinstrumentos del sistema ProView MAP se suministran limpios, pero no estériles. Todoslos
instrumentos deberdn limpiarse a fondo después de cada uso. La limpieza puede realizarse
usando métodos hospitalarios validados o siguiendo los procesos de limpieza validados que se
describen a continuacion.

Ninguno de los instrumentos del sistema necesita desmontarse antes de la limpieza.

Desde el momento de su uso:

Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se sequen
sobre los instrumentos. 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 paio
desechablesinpelusa. Coloque losinstrumentos en unrecipiente de agua purificadaoen
unabandeja cubierta con toallas humedas. No deje que solucidn 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 asuuso, 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 enzimaticos proteoliticos u otras soluciones de limpieza previa
facilitala limpieza, sobre todo eninstrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p. e]., disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimaticos, asi como 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.

Preparacién para la limpieza:
1. Todoslosinstrumentos que tengan piezas méviles (p. ej., mandos, gatillos, bisagras)
deberdncolocarse enlaposicion abierta para permitirque el liquido de limpiezallegue a
las zonas dificiles de limpiar.
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2. Antesdelproceso delimpieza manual o automatizada, pongaenremojolosinstrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua purificada.

3. Antesdelalimpieza manual o automatizada, utilice unpafosuave 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 aladiluciony latemperaturade
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. €]., 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 solucidn 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.

PN

Limpieza avtomatizada:

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 automatizada seginlorecomendado
por el fabricante de la lavadora.

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

a. 2 minutos de prelavado con agua del grifofria

b. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente

c. 2minutosdelavadodetergente conaguadel grifocaliente (64-66°C/146-150°F)
d. 1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

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

f. 1 minutode enjuague conagua purificada (64-66 °C/146-150 °F)

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

Examine los instrumentos para ver sihay suciedad visible.

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

No

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

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

Uso de instrumentos dinamométricos:
¢ Nunca utilice los destornilladores dinamométricos en el sentido contrario al de las agujas
del reloj para aflojar unsujetador.
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«  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.

Determinacién del final de la vida Util 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 cualquierade las 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.

Esterilizacién:

Elsistema ProView MAP se suministra SINESTERILIZAR. Antes de su uso, todoslosinstrumentos
deberdn colocarse en el estuche de instrumental, que se envolverd en un envoltorio de
esterilizacion aprobado por la FDA y se colocard en la autoclave para su esterilizacion por el
hospital, usando uno de los siguientes ciclosrecomendados:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 121 °C

Tiempo de exposicion:30 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicién: 8 minutos

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 dafios. Los envases o productos dafados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Los instrumentos del sistema ProView MAP se suministran en estuches modulares concebidos
especificamente para contener y organizar los componentes del sistema. Dentro de cada
estuche modular, los instrumentos del sistema estén organizados en bandejas para que sea
mds facilencontrarlos durante lasintervenciones quirlrgicas. Estas bandejas fambién protegen
los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran instrumentos
individualesen bolsas de polietilenoselladas, con etiquetas de productoindividuales.

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 Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por

teléfono:

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

Informacién sobre el latex:

Los instrumentos y el material de embalaje del sistema ProView MAP no estdn fabricados con
caucho naturalnilo contienen. El término «caucho naturalyincluye el Idtexde caucho natural, el
cauchonaturalsecoy ellatexsintético o el cauchosintético que contienencauchonaturalensu
formulacion.

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

Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenlaventade este
Rx Only dispositivoamédicos o por prescripcionfacultativa.

Consultar las Fabricante
instrucciones de uso

Orthofix.com/IFU Representante

EC|REP autorizado
NUmero de catdlogo LOT
Se suministrasin esterilizar ®

NUmero de lote

Unicamente para
un solo uso
Noreutilizar



mailto:complaints@orthofix.com

o ISTRUZIONI PER L’USO

ORTHOFIX

Orthofix US LLC

ﬂ 3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A.
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Informazioni importanti — Leggere prima dell’uso

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
¢

Medical Device Safety
m Service (MDSS)

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germany

www.mdss.com

ltaliano| it |

Nome del dispositivo

Sistema Minimal Access Portal (MAP)
ProView®

Sistema con retrattori tubolari

Sistema con retrattori espansibili

Sistema per I'inserimento percutaneo di viti
Kit strumentario ONYX™

Descrizione
| sistemi MAP ProView comprendono strumenti chirurgici previsti per aiutare il chirurgo a
visudlizzare i siti chirurgici per le procedure spinali.

llsistema conretrattoritubolari ProViewincluderetrattoritubolariin accicioinossidabile di
svariatelunghezze e diametri, un'impugnatura per|'inserimento nelsito operatorio, una sorgente
luminosa afibre ottiche e accessori peril collegamento allasponda laterale deltavolo operatorio.

II'sistema con retrattori espansibili ProView include lame staccabili di svariate lunghezze, una
sorgenteluminosa a fibre ottiche e accessori peril collegamento allasponda laterale del tavolo
operatorio.

Il sistema per I'inserimento percutaneo di viti ProView include strumentazione studiata peril
posizionamento di barre e viti peduncolari multi-assiali con tecnica mininvasiva. Il sistema &
progettatoperridurre i traumi muscolaririspetto allaprocedura chirurgicatradizionale a cielo
aperto.

II'sistema ONYX ProView include un set completo di pinze ossivore Kerrison con rivestimento di
colore nero, curette, pinze ossivore pituitarie, mandrini, retrattori manuali, sonde e impugnature
per bisturi. Gli strumenti sono previsti per svolgere funzioni specifiche come il taglio, la presa, la
dissezione, il sondaggio, laretrazione e il drenaggio.

Indicazioni per I'uso

II'sistema con retrattori tubolari ed espansibili ProView & indicato per favorire la visualizzazione
dell'area chirurgica da parte del chirurgo e consentire I'esecuzione di procedure spinali come
la riparazione di un disco emiato, la visualizzazione della decompressione circonferenziale
delleradicinervose, aiutandonellaricerca el asportazione del materiale delnucleo, lafusione
vertebrale ol'inserimento diimpianti spinali.

Il sistema per I'inserimento percutaneo di viti ProView viene usato per posizionare barre e viti
peduncolari multiassiali con tecnica mininvasiva.

II'sistema ONYX ProView € previsto come ausilio nel taglio e nell'asporfazione del tessuto molle
nel corso di una procedura chirurgica.

Controindicazioni

Il sistema MAP ProView é controindicato per I'uso nei pazienti con:
obesitd morbigena

malattia mentale

alcolismo o uso distupefacenti

stato di gravidanza

sensibilita/allergie ai metalli

grave osteopenia

pazienti che non intendono o non sono in grado di seguire le istruzioni di cura
postoperatorie

8. unaqualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioniper|'uso

N kW~

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:

lesioni neurologiche

lesioni vascolari o viscerali

reazione (allergica) da corpo estraneo a strumenti, detriti, ecc.

infezione

emorragia

decesso

oA~

Nota - | potenziali rischi associati all'uso del sistema potrebbero comportare la necessitd di
nuovi interventi chirurgici.

Avvertenze e precauzioni

1. llsistemaMAP ProView viene venduto nonssterile e pertanto deve essere accuratamente

pulito e sterilizzato prima di ciascun uso.

2. Maneggiare e conservare gli strumenti con molta cura. Non graffiare, intaccare o
danneggiare in altro modo gli strumenti per evitare diridumne le prestazioni funzionali.
Immagazzinare lontano da ambienti corrosivi.
Iretrattoridevono essere assemblatiprima dell'intervento chirurgico.

Prestare estrema attenzione in prossimita del midollo spinale e delle radici deinervi.

| cavi rivtilizzabili della sorgente luminosa a fibre ottiche sono previsti perl'uso con

sistemi di illuminazione allo xeno da 300 watt, utilizzando il cavo adattatore ACMI fornito.

Non utilizzare sorgentiluminose dipotenzanominale superiore a300 wattoppure cavi

diversidalcavo adattatore ACMI fornito. L'impiegodisorgentiluminose piU potentio

dicavidiversidal cavo adattatore ACMIfornito possono generare surriscaldamento,
causandoil cedimento del prodotto e lesioni al paziente.

6. Nonusare lasorgente luminosa e il cavo adattatore senza aver collegato i caviriutilizzabili
della sorgente luminosa a fibre oftiche. Senza il cavoriutilizzabile della sorgente luminosa
afibre oftiche, 'uscita dal cavo adattatore € estremamente luminosa e molto caldae pud
causare ustioni, I'accensione diteli/camici o provocare cecitatemporanea.

7. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo di dispositivi contrassegnati come monouso (es. fili
guida) pud causarelesioni ola necessita direintervento per rottura oinfezione.

oA w

Pulizia

Gli strumenti del sistema MAP ProView sono forniti puliti, ma non sterili. Tutti gli strumenti
devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso. La pulizia puo essere effettuata con
metodi ospedaliericonvalidati o attenendosi al processo dipulizia convalidato descrittosotto.

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 o in una vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
fisiologica,sangue, fluidicorporei, tessuto, frammentiossei o altriresiduiorganicisi
secchino sugli strumenti prima della pulizia.

2. Perrisultatiottimali, glistrumentidevono essere pulitientro 30 minutidall'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 diaperturainmodo cheilliquido detergente possa
raggiungere le aree difficili dapulire.

2. Prima dieseguire 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
consetoleinplasticamorbide 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 pud anche ufilizzare unasiringa (se
appropriato).

4. Perlapuliia manuale e automatizzatasideve usare un detergente enzimatico. Tuttii
detergentienzimatici devonoessere preparatialla diluizione e allatemperaturaconsigliate
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 enzmaticoe lasciareinammolloper
20 minufi. Utilizzare una spazzolain nylon a setole morbide per spazzolare delicatamente lo
strumentofino ad averrimosso tuttiiresiduivisibili. Prestare particolare attenzione afessure,
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lumi, superfici accoppiate, connettorie dltre zone difficili da pulire. | lumi devono essere pulifi
conunospazzolino a setole morbide lungo e sottile (ovverouno scovolino).

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

3. Collocarelasoluzione detergentepreparatainun'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 piv
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. Esaminaredglistrumentiper controllare chenonvisianotracce disporcovisibile.

8. Sesinotasporcoresiduo, ripeterele operazionielencatein precedenza.

Pulizia avtomatizzata:

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 altre zone difficilida pulire. llumi 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. Perunapulizia accurata éindispensabile applicareiseguenti parametri minimi.

a. 2minutidiprelavaggioconacquadirubinettofredda

b. Iminutodiprelavaggioconacquadirubinettocalda

¢. 2minuti dilavaggio con detergente e acqua dirubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
d. 1 minuto dirisciacquo con acqua di rubinetto calda

e. 2minutidirisciacquotermicoconacquapurificata (80-93°C/176-200°F)

f. 1 minutodirisciacquo con acqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)

g. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)

6. Esaminareglistrumentiper controliare chenonvisianotracce disporcovisibile.

7. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencatein precedenza fino ad eliminare
ogni traccia disporcizia.

Nota - Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/odltridetergentialcalini, possonodanneggiare glistrumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota-Esaminare visivamente glistrumentidopolapulizia e primadiciascun utilizzo. Eiminare
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.

¢ Limpugnaturaconlimitatore dicoppiadeve essere usatasolo come previsto dallatecnica
chirurgica.

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

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

Manutenzione degli strumenti con limitatore di coppia
¢ Seun'impugnaturaconlimitatoredi coppiaéstatafattacadere, sottopostaa
impattamentoousatainmodoerrato, & necessariorestituila a Orthofix.
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¢ 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 potrebberoinfluire sullasicurezzae
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 altri 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

lIsistema MAP ProView viene fornito NON STERILE. Prima dell'uso, riporre tutti glistrumenti
nella cassetta degli strumenti la quale dovrd essere avvoltain un materiale di sterilizzazione
approvatodallaFDAe collocatainautoclave perlasterilizzazione daparte dell'istituto
ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita

Temperatura: 121 °C

Tempo di esposizione: 30 minuti

oppure: Metodo: a vapore
Ciclo: prevuoto
Temperatura: 132 °C
Tempodiesposizione:8 minuti

Confezionamento

Almomento dellaconsegna, laconfezione diciascuncomponente deve essereintatta. Sesifa
usodi uno spedizioniere, controllare attentamente tuttii set 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 del sistema MAP ProView vengono forniti in cassette modulari appositamente
destinate per contenere e disporre ordinatamente i componenti del sistema. Gli strumenti del
sistema sono dispostiin vassoi all'interno di ciascuna cassetta modulare in modo da facilitarne
I'accessodurantel'intervento chirurgico. I vassoi offrono anche protezione aicomponentidel
sistema durantelaspedizione.Inoltre, isingolistrumenti vengono fornitiin buste sigillate di
plastica e contrassegnati da etichette di prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto

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

Informazioni sul lattice

Glistrumentie/oilmateriale diimballaggio delsistema MAP ProViewnonsono formulaticon
gommanaturale e noncontengonogommanaturale. lltermine “gommanaturale” include lattice
di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice sintetico o gomma sintetica che contenga
gomma naturale nella suaformulazione.

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

LeleggifederalidegliStati Unitilimitanola vendita diquesto
Rx Only dispositivo aisoli medici o su prescrizione medica.
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Bezeichnung des Implantatsystems:

ProView®
Minimalzugangsportal(MAP)-System
Rohren-Retraktiorsystem
Erweiterbares Retraktorsystem
Einbringungssystem fir perkutane
Schrauben

ONYX™ |nstrumentensatz

Beschreibung:

Die ProView MAP-Systeme bestehen aus chirurgischen Instrumenten, die dem Operateurbei
Eingriffen an der Wirbelséule eine bessere Sicht auf den Operationssitus ermdglichen sollen.

Das ProView Rohren-Refraktorsystem enthdlt rohrenférmige Retraktoren aus Edelstahl in
verschiedenen Langen und Durchmessem, einen Griff f0r die Einfhrung in den Operationssitus,
eine Glasfaserbeleuchtung und Anbauteile, die an der Seitenschiene des OP-Tisches angebracht
werden.

Das ProView erweiterbare Retraktorsystem enthdlt abnehmbare Klingen in verschiedenen
Langen, eine Glasfaserbeleuchtungund Anbauteile, die ander Seitenschiene des OP-Tisches
angebracht werden.

Das ProView Einbringungssystem fir perkutane Schrauben besteht aus Instrumenten, die fur
die minimal-invasive Einbringung von multiaxialen Pedikelschrauben und Stéiben vorgesehen
sind. Das System wurde mit dem Ziel konzipiert, Verletzungen der Muskulatur gegeniber einem
herkdmmlichen offen-chirurgischen Eingriff zu reduzieren.

Das ProView ONYX-System bietet einen umfassenden Satz schwarz beschichteter Kerrison-

Rongeurs, Kiretten, Hypophysenkiretten, Mandrins, Handretraktoren, Sonden und Skalpellgriffe.

Die Instrumente sind dafur konzipiert, bestimmte Funktfionen wie Schneiden, Fassen, Dissezieren,
Sondieren, Retrahieren und Drainieren auszufUhren.

Indikationen:

Dielnstrumente desProView MAP Systems werdensauber, jedoch nichtsteril geliefert. Alle
Instrumente mussen nach jedem Gebrauch sorgfdltig gereinigt werden. Zur Reinigung kénnen
validierte Krankenhausmethoden oder die unten beschriebenen validierten Reinigungsverfahren
verwendet werden.

Das ProView Einbringungssystem fUr perkutane Schrauben wird zur Einbringung multiaxialer
Pedikelschrauben und Stébe auf minimal-invasive Weise verwendet.

Das ProView ONYX-System ist als Hilfsmittel zum Schneiden und Entfernen von Weichteilenim
Rahmen eines chirurgischen Eingriffs bestimmt.

Kontraindikationen:

Das ProView MAP-System ist kontraindiziert bei Patienten mit folgenden Erkrankungen bzw.
Zustanden:

Morbide Adipositas

Psychische Stérung

Alkohol- oder Drogenmissbrauch

Schwangerschaft

Uberempfindlichkeit bzw. Allergie auf Metalle

Schwere Osteopenie

Mangelnde Bereitschaft oder Féhigkeit des Patienten, die Anweisungen zur
postoperativen Nachsorge einzuhalten

8. AlleUmstdnde, die nicht ausdrUcklichunter ,Indikationen" aufgefhrt sind.
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Potenzielle unerwinschte 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.:

Nervenverletzungen

Verletzungen von Gef&Ben oder innerenOrganen

Fremdkorperreaktion (allergische Reaktion) aufInstrumente, Abrieb usw.
Infektion

H&morrhagie

Tod
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Hinweis: Potenzielle Risiken, die fir den Gebrauch des Implantatsystems identfifiziert wurden,
kénnen weitere Operationen erforderlich machen.

Warn- und Vorsichtshinweise:

1. Das ProView MAP-System wird unsteril geliefert und muss daher vor jedem Gebrauch

sorgféltig gereinigt und sterilisiert werden.

2. Beim Umgang mit den Instrumenten und bei ihrer Aufboewahrung ist Vorsicht geboten.
Kratzer, Kerben und andere Beschédigungen der Instrumente sind zu vermeiden, da sie
2u einer Herabsetzung der Funktionsf@higkeit fGhren kdnnen. Vorkorrosionsférdernden
Umgebungsbedingungen geschitzt aufbewahren.

Die Retraktoren sollten vor der Operation zusammengesetzt werden.

Bei der Verwendung in der Nahe des Rickenmarks und der Nervenwurzeln ist duBerste

Vorsicht geboten.

5. Die wiederverwendbaren Glasfaser-Beleuchtungskabel sind fir die Verwendung mit
einer 300-W-Xenonleuchte Uber das beiliegende ACMI-Adapterkabel vorgesehen. Keine
Lichtquellen mit einerNennleistung von Uber300 Wundkeine anderenKabel als das
beiliegende ACMI-Adapterkabel verwenden. Bei Verwendung von Lichtquellen mit einer
héheren Leistung odervon anderen Kabeln alsdem beiliegenden ACMI-Adapterkabel
kann es zu einer Uberhitzung und dadurch zu Produktdefekten und Verletzungen des
Patienten kommen.

6. Die Lichtquelle und das ACMI-Adapterkabel nur mit angeschlossenen
wiederverwendbaren Glasfaser-Beleuchtungskabeln befreiben. Ohne das
wiederverwendbare Glasfaser-Beleuchtungskabel gibt das Adapterkabel extrem helles
und heies Licht ab, das Verbrennungen oder Blendungen verursachen oder Abdeckticher
und OP-Bekleidung entzinden kann.

7. Nur zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung von Produkten, die fir den
einmaligen Gebrauchgekennzeichnetsind (z.B. FOhrungsdrdhte), kann eine Verlefzung
odereinen erneuten chirurgischen Eingriff aufgrund von Bruch oder Infektion zur
Folge haben.
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Reinigung:

Dielnstrumente desProView MAP Systems werdensauber, jedoch nichtsteril geliefert. Alle
Instrumente mussen nach jedem Gebrauch sorgfdiltig 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
antrocknen lassen. Fir beste Ergebnisse und zur Verldngerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden.

1. UberschUssige Korperflissigkeiten 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 Ricksténde 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 unndtiges 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, Ausldser, 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 dermanuellen oder automatisierten Reinigung mit einem
weichenTuchoder einerBirste 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.
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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) gereinigt werden.

2. Dielnstrumente aus dem enzymatischen Reinigungsmittel nehmen und mindestens
3 Minuten lang mit Leitungswasser abspulen. Lumina, Locher und sonstige schwer
zugdngliche Bereiche grindlich undintensiv 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.

5. Die obigen Ultraschall- und SpUlschritte wiederholen.

6. Uberschissige Feuchtigkeit mit einemsauberen, saugféhigen und flusenfreien Tuchvom

Instrument entfernen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.

Fallssichtbare Verschmutzungen vorhandensind, die obenbeschriebenen Schritte

wiederholen.
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Automatisierte Reinigung:

1. Die Instrumente vollstdndig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
jeweils 10 Minuten lang einweichen lassen und beschallen. Das Produkt mit einer Burste
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-/Desinfekfionsgerd&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
. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C/176-200°F)
1 Minute SpiUlen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C/146-150 °F)
. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)
Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.
Fallssichtbare Verschmutzungen zu erkennenssind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
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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 niemals entgegendem Uhrzeigersinn zumL&sen eines
Befestigungselements verwenden.
* Dendrehmomentbegrenzenden Griff nurwiein der Operationstechnikvorgesehen
verwenden.
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*  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 war oderunsachgemaB 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 Lebensdauver fir 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:

Das ProView MAP-System wird UNSTERIL geliefert. Vor Gebrauch missen alle Instrumente
in den Instrumentenkasten gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA (Food and Drug
Administration) zugelassenes Sterilisationsviies 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: 121 °C Temperatur: 132 °C
Expositionszeit: 30 Minuten Expositionszeit: 8 Minuten

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 Instrumente des ProView MAP-Systems werden in modularen Behdltern geliefert, die
speziell fir die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten konzipiert sind. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schaleninjedem modularen Behdlter undkdnnen
beiderOperation leichtherausgenommen werden. Diese Schalenbieten auch einen Schutz fir
die Systemkomponenten beim Versand. Zusétzich werden bestimmte Instrumente in versiegelten
durchsichtigenKunststoffbeuteln mitindividuellen Produktetiketten geliefert.

Produkireklamationen:

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

Latexinformationen:

Die Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das ProView MAP-System sind nicht
mitNaturkautschukformuliertundenthalten auchkeinen Naturkautschuk. Der Begriff
Naturkautschuk'umfasstNaturkautschuklatex, frockenenNaturkautschuk und synthetischen
Latexoder synthetischen Gummi, derNaturkautschukin seiner Formulierung enthéilt.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzichen Vorschriften nur von einem Arzt
oder auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.

IndenUSA darfdiesesProdukt nachdengesetzlichen Vorschriftennur
Ry Only voneinem Azt oder auf dirzfliche Verschreioung abgegeben werden.

A Siehe Gebrauchsanweisung Hersteller

Orthofix.com/IFU
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Nome do sistema do dispositivo:
Sistemaportalde acesso minimo
(PAM) ProView®

Sistema de afastador tubular
Sistema de afastador expansivel
Sistema de colocacgao percutdnea

de parafusos

Conjunto de instrumentos ONYX™

Descricdo:
Os sistemas PAM ProView s@o instrumentos cirdrgicos que se destinam a auxiliar cirurgides na
visualizagdo de locais de cirurgia em procedimentos espinais.

Osistema de afastadortubularProViewinclui afastadorestubularesemagoinoxiddvelem
vdrioscomprimentos e didmetros, uma pega parainsercdo nolocal cirlrgico, luz de fibra dticae
fixadores de marquesa para fixagdo a gradelateraldamarquesa de bloco operatério.

O sistema de afastador expansivel ProView inclui laminas destacaveis em varios comprimentos,
luzde fibra éticae fixadoresde marquesa parafixacdo d gradelateralda marquesade bloco
operatdrio.

O sistema de colocagdo percuténea de parafusos ProView é constituido por instrumentagdo
concebida para a colocagdo de parafusos pediculares multiaxiais e de hastes de uma forma
minimamente invasiva. O sistema foi concebido para reduzir o frauma muscular quando
comparado com o procedimento por cirurgia aberta convencional.

Osistema ProView ONYX apresentaumconjunto completo de pingas Kerrison comrevestimento
preto, curetas, pincas de preensdo, estiletes, afastadores manuais, sondas e cabos de bisturi. Os
instrumentos foram concebidos para a execugdo de fungdes especificas como corte, preenséo,
disseccdo, sondagem, afastamento e drenagem.

Indicacoes de utilizacdo:

Os sistemas de afastadores tubular e expansivel ProView destinam-se a auxiliar o cirurgido na
visualizagdo da drea cirlrgica e permitir a realizacdo de procedimentos espinais, como reparagdo
dehérmia do disco, visualizagdo da descompressdo circunferencial das raizes nervosas, auxilior
na pesquisa e remogdo de material donucleo, fusdo espinal ouinsercdo de implantes espinais.

O sistema de colocagdo percutdnea de parafusos ProView ¢ utilizado para a colocagdo de
parafusos pediculares multiaxiais e de hastes de forma minimamente invasiva.

Osistema ProView ONYX destina-se a ajudar no corte e naremogdo de tecidos moles durante
um procedimento cirrgico.

Contraindicacoes:

A utilizacdo do sistema PAM ProView é contraindicada em doentes com:
Obesidade mérbida.

Doenca mental.

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Gravidez.

Alergias/sensibilidade a metais.

Osteopenia grave.

Doentesincapazesou pouco dispostos aseguir asinstrugdes pos-operatorias.
Qualquer circunsténcia ndo enumerada nas Indicagdes de utilizagdo.
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Potenciais efeitos adversos:

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

Lesdo neuroldgica.

Lesdo vascular ou visceral.

Reacdo de corpo estranho (alérgica) ainstrumentos, detritos, etc.

Infecdo.

Hemorragia.

Morte.
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Nota: Os possivels riscos identificados com a utilizagdo deste sistema de dispositivo podem
obrigar a cirurgia adicional.

Avisos e precaucoes:

1. Osistema PAM ProView é vendido ndo estéril, e, porisso, tem de ser minuciosamente

limpo e esteriizado antes de cadautilizagdo.

2. Deve usar-se de precaugdo na manipulacdo e armazenamento dos instrumentos. Os
instrumentos ndo devemserriscados, ranhurados nemapresentar outros danos, dado que
tal poderd reduzir o desempenho funcional. Armazenar longe de ambientes corrosivos.
Os afastadores devem ser montados antes da cirurgia.

Caso sejam utilizados emtorno da medula espinal e de raizes nervosas, deve ter-se muita

precau¢do.

5. Os cabos da luz de fibra dtica reutilizéveis foram concebidos para utilizagdo com
iluminadores de xénon de 300 W utilizando o cabo adaptador ACMI fornecido. Ndo utilize
fontes de luzcom poténciasuperior a 300 W nemoutros cabos alémdo cabo adaptador
ACMIfornecido. A utilizacdo de fontes de poténcia mais elevadaou de outros cabos além
do cabo adaptador ACMI fornecido pode originar sobreaquecimento, o que poderd causar
avaria do produto e lesdes no doente.

6. Ndoutilize afonte deluznemocabo adaptadorsemoscabosdaluzde fibradtica
reutilizaveis ligados. Sem o cabo de luz de fibra otica reutilizével, a saida do cabo
adaptador é extremamente brilhante, quente e pode causar queimaduras, inflamar panos
de campo/batas ou levar & perda de visdo tempordria.

7. Apenasparauma Unicautilizago. Areutilizacdo de dispositivosrotulados como
destinados a uma Unica utilizacdo (p.ex., fios-guia) pode resultar emlesdes ou conduzir
a nova operacdo por fratura ouinfecdo.
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Limpeza:

Osinstrumentosdo Sistema PAM ProView sdo fornecidoslimpos, mas ndo estéreis. Todos os
instrumentos témde ser totalmente limpos apds cada utilizagdo. Alimpeza 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
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida Util do instrumento cirdrgico,
reprocesse-o imediatamente apoés a utilizacdo.

1. Removaoexcessode fluidosetecidoscorporais dosinstrumentoscomumtoalhete
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.

2. Para obter étimos resultados, os instrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
aposautiizacdoouapdsaremocdodasolugdo, paraminimizarapossibilidade de
secagem antes dalimpeza.

3. Osinstrumentos usados témde sertransportados paraa unidade de processamento
centralemrecipientes fechados ou tapados para prevenirrisco de contaminagdo
desnecessdrio.

Nota:Se mergulharosinstrumentos em detergentes enzimdticos proteoliticos ou outras
solugdes de pré-impeza, facilitardalimpeza, sobretudo eminstrumentos comcaracteristicas
complexas e dreas de dificil acesso (p. ex.:desenhos canulados e tubulares, etc.). Estes
detergentesenzimaticos, bemcomosprays de espumaenzimdticadegradamas substéncias
proteicaseimpedemasecagemde sangue e materiais de base proteica nosinstrumentos.
Deveseguirexplicitamente asinstrugdesdofabricante paraapreparacdoeautilizacdodestas
solucdes.

Preparagdo 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 as dreas dificeis de limpar.

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

3. Utilizeumpano macioou umaescovade cerdas plésticas suaves pararemover 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
areas de dificil acesso.

4, Odetergente enzimdtico deve ser utilizado para alimpeza manual e 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.
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Limpeza manual:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados durante 20 minutos. Escove cuidadosamente o dispositivocomumaescova
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).

2. Refire osinstrumentos do detergente enzimdtico e enxague emdégua datorneiradurante
no minimo 3 minutos. Irigue minuciosa e agressivamentelUmenes, orificios e outras
dreas de dificil acesso.

3. Ponha asolugdo de limpeza preparada numa unidade de somco(;oo Mergulhe totalmente
odispositivo nasolucdo delimpeza e proceda dsonicacdo durante 10 minutos.

4. Enxagueoinstrumento em dgua 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.

5. Repita os passos de sonicacdo e enxaguamento anteriores.

6. Absorvao excessode humidade doinstrumentocomumtoalhetelimpoe absorvente que
ndo largue pelos.

7. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

8. Casodetete sujidade, repita os passos indicados anteriormente.

Limpeza automdtica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados e sujeitos a sonicagdo durante 10 minutos cada. Escove cuidadosamente
odispositivo comuma escova de nylon de cerdas macias até foda a sujidade visivel
serremovida. Tenhaespecial atencdoafendas, alimenes, a superficies de encaixe, a
conectores e a outras dreas dificeis de impar. 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.

2. Refire osinstrumentos da solucdo de limpeza e enxague emdgua purificadadurante, no
minimo, 1 minuto. lirigue minuciosa e agressivamente IUmenes, orificios cegos e outras
dreas de dificil acesso.

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

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

5. Osseguintes parémetros minimos sdo essenciais para limpeza 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.
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Nota: Algumas solugdes 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 utilizacdo.
Elimine ou devolva & Orthofix quaisquer instrumentos que estejam partidos, descorados,
corroidos, que contenham componentes com rachas, perfuracdes, sulcos ou que tenham outros
defeitos. NGo utilize insfrumentos com defeito.

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

¢ Nuncaapliqueimpactonas pegaslimitadoras de aperto nemas utilize como dispositivo
de impacto noutros dispositivos

¢ Nuncautilizeumapegalimitadora de apertocomoumaferramentaderemocdo
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Manutengao do instrumento limitador de aperto:
* Seapegalimitadorade aperto cair, for sujeita aimpactos ou utilizadaincoretamente,
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.

Determinagdo do fim de vida 0til 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. Osinstrumentosevidenciamsinais 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 comsegurancga. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizagdo.

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

Esterilizacdo:

Osistema PAM ProView é fornecido NAOESTERIL. Antes de ufilizar, todos osinstrumentos
devemser colocados naembalagemdeinstrumentos que serd envolvidanuminvdlucrode
esterilizagdo aprovado pela FDA e colocados em autoclave para esterilizagdo pelo hospital
utilizando um dos seguintes ciclosrecomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 121 °C

Tempode exposi¢cdo:30 minutos

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 a
Orthofix.

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 132 °C

Tempo de exposi¢do: 8 minutos

Qs instrumentos do sistema PAM ProView sdo fornecidos em embalagens modulares que
foram especificamente concebidas para acomodar e organizar os componentes do sistema.

Os instrumentos do sistema sGo organizados em tabuleiros no interior de cada embalagem
modular para umfécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam prote¢do para
os componentes do sistema durante o fransporte. Além disso, os instrumentos individuais sGo
fornecidosem sacosde polietileno seladoscomrétulos de produtoindividuais.

Reclamacoes relacionadas com o produto:

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

que tenha quaisquer queixas ou que estejainsatisfeitocoma qualidade, aidentidade, a
durabiidade, a fiabilidade, a seguranga, a eficdcia e/ou o desempenho do produto deve informar
aOrthofixUS LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, portelefone através do
numero

+1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

Informacdes sobre Iatex:

Osimplantes, osinstrumentos e/ou materiais deembalagemdosistema PAMProViewn&o
foram concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo “borracha natural” inclui Iétex
de borracha natural, boracha natural seca e latex sintético ou boracha sintética que contenha
borracha natural na sua concecdo.

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

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

Consultar as instrucoes

A R Fabricante
de utilizacéo
Orthofix.com/IFU Representanfe
autorizado
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Apenas para uma
Unica utilizagdo
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Fornecidondo estéril
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Nom du dispositif :

Systeme d'abord minimal ProView®

Systeme d'écarteurs tubulaires
Sysieme d'écarteurs extensibles
Systeme de pose de vis par voie
percutanée

Jeu d’instruments ONYX™

Description :

Lessystémes d'abord minimal ProView consistenten desinstruments chirurgicauxdestinésa
aider les chirurgiens & visualiser les sites opératoires lors d'interventions au niveau de la colonne
vertébrale.

Lesysteme d'écarteurs tubulaires ProView comprend des écarteurs tubulaires en acierinoxydable
deplusieurslongueurset diamétres, une poignée destinée al'insertiondanslesite opératoire
unéclairage par fibre optique et des fixations de table & attacher aurail latéral de la table
d'opération.

Le systeme d'écarteurs extensibles ProView comprend des lames détachables de plusieurs
longueurs, un éclairage par fibre optique et des fixations de table d attacher aurail latéral de la
table d'opération.

Lesysteme de pose de vis parvoie percutanée ProView consiste en une instrumentation congue
pour poser des vis pédiculaires multiaxiales et des tiges de maniere mini-invasive. Le systéme
est congu pourréduire les fraumatismes musculaires parrapport & une intervention chirurgicale
par voie ouverte traditionnelle.

Le systeme ProView ONYX comprend un ensemble complet de rongeurs de Kerrison &
revétement noir,de curettes, de rongeurs pituitaires, de stylets, d' écarteurs manuels, de sondes
etde manches de scalpels. Les instruments sont congus pour remplir des fonctions spécifiques
telles que couper, saisir, disséquer, sonder, écarter et drainer.

Indications :

Lesystéme d'écarteurs tubulaires et extensibles ProView est destiné d aiderle chirurgiend
visualiserle site opératoire et & permettre la réalisation d'interventions au niveau de la colonne
vertébrale, telles que la réparation d'une hermie discale, la visualisation de la décompression
circonférentielledesracines nerveuses,larecherche etl' ablation delamatiere dunoyau
pulpeux, la fusion vertébrale ou l'insertion d'implants rachidiens.

Le systeme de pose de vis par voie percutanée ProView permet la pose de vis pédiculaires
multiaxiales et de tiges de maniére mini-invasive.

Le systéme ProView ONYX est destiné & faciliter la coupe et I'ablation des tissus mous lors d'une
intervention chirurgicale.

Contre-indications :

L'utilisation du systéme d'abord minimal ProView est contre-indiquée chezles patients
presenfonf ce quisuit:

Obésité morbide.

Maladie mentale.

Alcoolisme ou usage destupéfiants.

GCrossesse.

Allergies/sensibilité au métal.

Ostéopénie sévere.

Patients peu disposés & ouincapables de respecter les consignes de soins postopératoires.
Toutesles circonstances ne figurent pas sous la section Indications.
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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 :

Lésion neurologique.

Lésion vasculaire ou viscérale.

Réaction acorpsétranger (allergique) en présence d'instruments, de débris, etc.
Infection.

Hémorragie.

Déces.
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Remarque: Lesrisques potentielsidentifiés avec!' utilisation du dispositif peuvent nécessiter
une reprise chirurgicale.

Avertissements et précautions :

1. Lesysteme d'abord minimal ProView est vendu non stérile et doit donc étre

soigneusement nettoyé et stérilisé avant chaque utilisation.

2. Lamanipulation et le stockage desinstruments doivent étre effectués avec soin. Ne pas
rayer, entailler ou autrement endommager les instruments car cela pourrait réduire leurs
performances fonctionnelles. Stocker al'écart des environnements corrosifs.

Les écarteurs doivent étre montés avant de procéder al'intervention chirurgicale.

Encasd'utilisationautourdela moelle épiniére et desracines nerveuses, procéder avec

une extréme précaution.

5. Lescables de lumiere & fibres optiques réutilisables sont congus pour étre utilisés avec des
éclairages auxénon d'une puissance de 300 watts en utilisant le cable adaptateur ACMI
fourni. Ne pas utiliser de sourceslumineuses d'une puissance supérieure a 300 watts
nide cébles autres que le cable adaptateur ACMI fourni. L'ufisafion de sources d'une
puissance supérieure ou de cables autres que le cable adaptateur ACMI fourni pourrait
entrainer une surchauffe, provoquant une défaillance du produit et des blessures au
patient.

6. Nepas utiliserlasource de lumiére et le céble adaptateur sans que les cables de lumiere
afibre optiqueréutilisables ne soient fixés. Sansle céble delumiére & fibre optique
réutilisable, la sortie du céble adaptateur est extrémement brillante, chaude, et peut
causerdes brllures, enflammerles champs/blouses, ou engendrerune cécité temporaire.

7. Exclusivement & usage unique. La réutilisation des dispositifs marqués comme étant
ausage unique (fils-guide, p. ex.) peut produire des lésions ou conduire A une reprise
chirurgicale pour cause de rupture/infection.
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Nettoyage :

Lesinstruments du systeme d' abord minimal ProView sont fournis propres mais non stériles.
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.

Dés la premiére utilisation :

Chaque fois que cela estpossible, ne pas laisser de sang, de débris ou de liquides corporels
séchersurlesinstruments. Pour obtenirles meilleursrésultatset prolongerla durée de vie 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. Pour assurer des résultats optimaux, les instruments doivent étre nettoyés dans les 30
minutes suivantleur utilisation ou aprésleurretrait dela solution afin de réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.

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

Remarque : Le fait de fremper les instruments dans des détergents enzymatiques
protéolytiques ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilitele nettoyage, surtout pour ceux
qui présentent une géométrie complexe et des zones difficiles d'accés (instruments canulés et
tubulaires, p. ex.). Cesdétergentsenzymatiquesainsiquelesspraysde mousse enzymatique
décomposent les protéines et empéchent 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. Tousles instruments dotés de parties mobiles (p. ex., boutons, géchettes, charnieres)
doiventétre mis en position ouverte pour permettre un acces auliquide de nettoyage
dans les zones difficiles & nettoyer.

2. 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'effectuer un nettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce & soies en plastique ou un cure-pipe pourretirer
toutes les souillures des lumiéres intermnes. 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
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utilisée pour préparerles détergents enzymatiques. L' observation des températures
recommandées estimportante pour assurerla performance optimale dudétergent
enzymatique.

Nettoyage manuvel :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremperpendant 20 minutes. Utiliser une brosse asoies souplesennylon pour frotter
doucementledispositifjusqu’ace que toutesles souillures visiblessoient éliminées.
Veiller en particulier aux creux, lumieres, 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'acceés.

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.
Rincersoigneusement et agressivementleslumieres, frous et autres zones difficiles
d'acces.

5. Répéterles étapes de sonication et de rincage ci-dessus.

6. Eliminertout exces d'humidité de l'instrument al'cide d'un linge propre absorbant non
pelucheux.

7. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterles étapes mentionnées ci-dessus.

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremper et soniquer pendant 10 minutes chacun. Utiliser une brosse & soies souples 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 dans le panier d'un laveur/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 pourassurerunnettoyagerigoureux.
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)
6. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.
7. Sidessouillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'a ce qu'aucune
souillure ne soit observée.
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Remarque : Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant dela soude caustique,
du formol, du glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d'autres nettoyants alcalins peuvent
endommager lesinstruments. 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

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

¢ Nejamais utiliser une poignée dynamométrique pour faire levier
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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 de retournerlespoignées 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 tissus (parexemple 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. Nepas utiliser d'instruments qui ont atteintla fin deleur vie utile. Eliminerlesinstruments
enfindevie conformément alaprocédure del'hdpital oulesrenvoyer & Orthofix pour
élimination.

Stérilisation : )

Lesystéme d'abord minimal ProView estfourniNON STERILE. Avant utilisation, un membre du
personnel hospitalier placera tous les instruments dans le boitier d'instruments qui sera emballé
dans une enveloppe de stérilisation homologuée par la FDA et stérilisé dans un autoclave en
utilisant I'un des cyclesrecommandés suivants :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle : Gravité

Température : 121 °C

Durée d'exposition : 30 minutes

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 a Orthofix.

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide
Température : 132°C
Durée d'exposition : 8 minutes

Lesinstrumentsdu systéme d' abord minimal ProViewsontfournis dans des boitiers modulaires
destinésaconteniretaorganiserles composantsdusysteéme. Lesinstrumentsdusysteme sont
rangés dans des plateaux a l'intérieur de chaque boite modulaire pour unerécupération facile
pendant I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du
systeme pendant e transport. En outre, des instruments individuels sont fournis dans des poches
enpolyéthyléne hermétiques avec des étiquettes produitindividuelles.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ou performance des produits doit en informerla société Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX75056, Etats-Unis; téléphone : +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou par
e-mail & complaints@orthofix.com.

Information relative au latex :

Lesinstruments et/ou le matériau d'emballage du systéme d'abord minimal ProView ne sont pas
fabriqués avec du caoutchouc naturel etn’en contiennent pas. Le terme «caoutchouc natureln
inclut le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec et le latex synthétique ou le
caoutchouc synthétique dontla composition contient du caoutchouc naturel.

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

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

A i n Fabricant

Consulter lemode

d'emploi
X Mandataire
Orthofix.com/IFU EC|REP dans I'UE
Numéro deréférence LOT Numéro de lot
Fourni non stérile ® A usage unique
seulement

Ne pas réutiliser



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:
	Packaging:
	Product Complaints:
	Latex Information:
	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:
	Embalaje:
	Quejas sobre el producto:
	Información sobre el látex:


	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
	Confezionamento
	Reclami relativi al prodotto
	Informazioni sul lattice


	GEBRAUCHSANLEITUNG
	Wichtige Informationen – Vor Gebrauch bitte lesen
	Orthofix US LLC
	Beschreibung:
	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:
	Verpackung:
	Produktreklamationen:
	Latexinformationen:


	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:
	Embalagem:
	Reclamações relacionadas com o produto:
	Informações sobre látex:


	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 :
	Emballage :
	Réclamations associées au produit :
	Information relative au latex :



