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Device System Name:
QUADRX®Lateral Retractor System

Description:
The QUADRX Lateral Retractor System consists of manual surgical instruments intended to aid the
surgeon's access and visualization of the surgical area during spinal procedures.

The QUADRX Lateral Retractor Systemincludes stainless steel detachable blades in multiple
lengths, fiber optic lighting, and table attachments to connect to the side rail of the operating
room table.

Indications for Use:
The QUADRX Lateral Retractor System consists of manual surgical instruments intended to aid the
surgeon's access and visualization of the surgical area during spinal procedures.

Contraindications:

The QUADRX Lateral Retractor System is contraindicated for use in patients:
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:

Device component fracture.

Neurological injury.

Vascular or visceralinjury.

Foreignbody (allergic) reactionto instruments, debris, corrosion products, including
metallosis, straining, tumor formation, and/or autoimmune disease.

Infection.

Hemorrhage.

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

Death.
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Note: Potentialrisksidentified with the use of the device system mayrequire additional surgery.

Warnings and Precautions:

1. The QUADRX Lateral Refractor Systemis sold non-sterile and therefore must be sterilized
before use.

2. Care should be exercised in the handling and storage of instruments. Instruments
shouldnot be scratched, notched or otherwise damaged sincesuch actionsmayreduce
functional performance. Store away from corrosive environments.

3. Theretractorshould be assembled priortosurgery. Anadequateinventory ofblades
should be available during surgery in case a size other than those expected to be used s
needed.

4. Allcomponents and instruments should be cleaned and sterilized prior to use. Additional
sterile components should be availablein case of unexpected need.

5. Ifusedaround the spinal cord and nerve roots, extreme caution should be taken.

6. The reusable fiber optic light cables are designed for use with 300 watt xenonilluminators
usingthe provided ACMI adaptercable.Donot uselightsourcesrated higherthan300
wattsorany cables otherthanthe provided ACMI adapter cable. Use of higherwatt
sources or cables other than the provided ACMI adapter cable couldresultin overheating,
causing product failure and patientinjury.

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

8. Reuse of devices labeled as single-use could result ininjury or re-operation due to
breakage orinfection. Do not re-sterilize single-use instruments that come in contact with
body fluids

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

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

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

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

2. Foroptimalresults,instrumentsshould be cleaned within 30 minutes of use or after
removalfromsolutionto minimize the potentialfor drying priorto cleaning.

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

Note:Soakingin proteolytic enzymatic detergentsor other pre-cleaningsolutionsfacilitates
cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g.
cannulated and tubular designs, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam
sprays break down protein matter and prevent blood and protein based materials from drying
on instruments. Manufacturer's instructions for preparation and use of these solutions should be
explicitly followed.

Preparation for Cleaning:

1. Allinstruments withmoving parts (e.g..knobs, triggers, hinges) should be placedinthe
openpositiontoallow accessofthe cleaningfluidto areasthat are difficultto clean.

2. Soaktheinstruments foraminimumof 10 minutesin purified water prior o the manual
or automated cleaning process.

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

4. Enzymatic detergent shouldbe used for manualand automated cleaning. Allenzymatic
detergents should be prepared at the use dilution and temperature recommended by
themanufacturer. Softened tapwatermaybeused toprepare the enzymatic detergents.
Use of recommended temperaturesisimportant for optimal performance of enzymatic
detergent.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsinanenzymatic detergent and allowtosoakfor20
minutes. Use a soft-bristled, nylon brushto 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-clean areas. Lumensshould be cleaned withalong, narrow,
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

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

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

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

5. Repeat the sonicatfion and rinse steps above.

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

7. Inspect the instruments for visible soil.

8. Ifvisible soilisnoted, repeat the stepslisted above.

Automated Cleaning:

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

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

3. Placeinstrumentsin a suitable washer/disinfector basket and process through a standard
instrument washer/disinfector cleaning cycle.

4. Orientinstrumentsinto the automated washer's carriers as recommended 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 tapwater
c. 2minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
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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. lfvisible soilis noted, repeat the abovelisted steps until no visible soilis noted.

Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These solutions
should not be used.

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

Instrument End of Life Determination:

Donotreuse Single Useinstruments. Visuallyinspect thereusableinstruments to determineif
theinstrument hasreached end oflife. Orthofix reusable instruments have reached End of Life
when:

1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs of
wearand/or any otherconditions which mayimpact the devicessafe and effective use.

2. Instrumentsintendedfor cuttingbone and/ortissue (e.g.tap, rasp, curette, rongeur)
-whenany ofthe cutting surfaces showssigns 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. DonotuseinstrumentswhichreachedEndoflife.DiscardEnd of Lifeinstrumentsper
your hospital procedure orreturn to Orthofix for disposal.

Sterilization:

QUADRX Lateral Refractor System instruments are supplied NON-STERILE. Prior to use, all
instrumentsshouldbe placedintheinstrument case which willbe eitherwrappedinan FDA
cleared sterilization wrap or placedin arigid sterilization container and placedin the autoclave
for sterilization bythe hospital using one of the followingrecommended cycles:

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 4 minutes
Drying time: 30 minutes

Double wrapped

FDA cleared wrap recommended)

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

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

Drying time: 30 minutes

Double wrapped

(FDA cleared wrap recommended)

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

Select the appropriate rigid sterilization container with either a filtered or solid bottom to
properly enclose the Orthofix case (recommended 234" long x 11'4" wide container). The
following sterilization cycle has been validated:

Method: Steam

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

Note: Rigid sterilization containers with solid bottoms cannot be usedin gravity steamcycles.

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

Packaging:

Packagesforeach of the components should be intact uponreceipt. If a consignment system
isused, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefully checkedfordamage priortouse. Damagedpackages or products should notbe used
and should be returned to Orthofix.
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The QUADRX Lateral Retractor Systeminstruments are provided ina modular case specifically
intended to contain and organize the system's components. The system's instruments are
organizedintotrayswithineachmodularcaseforeasyretrieval duringsurgery.These trays
also provide protection to the system components during shipping. Additionally, individual
instruments are providedin sealed poly bags withindividual product labels.

Product Complaints:

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

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

Latex Information:

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

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

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

A SeelnstructionsforUse REF Catalogue Number
I:IE Orthofix.com/IFU d Manufacturer
Single Use Only Authorized
® Do Not Reuse m Representative
Provided Non-Sterile LOT Lot Number
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Nombre del sistema de dispositivos:
Sistemaseparadorlateral QUADRx®

Descripcidn:

El sistema separador lateral QUADRX consta de instrumentos quirdrgicos manuales indicados
paraayudaral cirujano a acceder al drea quirdrgicay avisualizarla durante lasintervenciones
de columna.

El sistema separador lateral QUADRX incluye hojas desprendibles de acero inoxidable de
multipleslongitudes, iluminacion con fibra dptica y accesorios parala mesa que se conectanala
barralateral de la mesa del quiréfano.

Indicaciones de uso:

El sistema separador lateral QUADRX consta de instrumentos quirdrgicos manuales indicados
paraayudaral cirvjano a acceder al drea quirdrgicay avisualizarla durante lasintervenciones
de columna.

Contraindicaciones:

El sistema separador lateral QUADRX esté contraindicado para utilizarse en pacientes:
Obesidad morbida.

Enfermedad mental.

Alcoholismo o toxicomania.

Embarazo.

Sensibilidad/alergias al metal.

Osteopenia grave.

Pacientes que no quieren o no pueden seguirlasinstrucciones de cuidados
postoperatorios.

8. Cualquier circunstancia noincluida enlasindicaciones de uso principales.
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Posibles efectos adversos:
Latotalidaddelosposiblesefectosadversosasociadosconlaartrodesisvertebralno
instrumentada. Enla artrodesis instrumentada cabe mencionar, entre otros, los siguientes efectos
adversos:

Rotura de un componente del dispositivo.

Lesién neurologica.

Lesion vascular o visceral.

Reaccion (alérgica) de cuerpoexirafoalosinstrumentos, detritoso productos de corrosion,
como metalosis, estiramiento, formacion de tumores o enfermedad autoinmunitaria.
Infeccién.

Hemorragia.

Cesede cualquiertipode posible crecimientodelaparte delacolumnaintervenida
quirirgicamente.

8. Muerte.

Noo AW~

Nota: Los posiblesriesgosidentificados con el uso del sistema de dispositivos podrianrequerir
cirugia adicional.

Advertencias y precauciones:

1. Elsistema separador lateral QUADRX se vende sin esterilizar y, por lo tanfo, debe
esterilizarse antes de usarse.

2. Deberd procederse con cuidado al manipular y almacenar los instrumentos. Los
instrumentos no deberdn rayarse, marcarse conuna muesca nidanarse de ninguna otra
manera, yaque dichas acciones podrianreducir surendimiento funcional. Aimacene el
producto lejos de entornoscorrosivos.

3. Elseparadordebe monforseonfesde\o\nfervencwonquwrurg\co Deberdcontarse durante
laintervencion quirirgica conunsurtido adecuado de hojas, porsi se precisara un
tamano diferente de los que se espera utilizar.

4. Todos los componentes e instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de usarse.
Debe contarse con componentes adicionales esterilizados en caso de que lleguena
necesitarse de improviso.

5. Deberd tenerse un cuidado extremo si se utilizan alrededor de la médula espinal y las
raices nerviosas.

6. Loscob\esdeluzdeﬁbroophcoreuhhzoblesesiondwenodosporoseruhhzodos
confuentes de luzde xendn de 300 vatios, usando el cable odopiodor ACMIquese
suministra. No utilice fuentes deluzde més de 300 vatios ni ofros cables que nosean
elcable adaptador ACMI que se suministra.Eluso de fuentes deluzde mds vatios
ode cables diferentes del cable adaptador ACMI suministrado podriadarlugara
sobrecalentamiento, provocando el fallo del producto ylesiones al paciente.

7. Noutilicelafuente deluzy el cable adaptadorsi no esté conectado el cable de luzde
fibra dpticareutilizable. Sin el cable de luzde fibra dpticareutilizable, la salida del cable
adaptador es extremadamente brilante y caliente, y puede causar quemaduras, inflamar
sabanas o camisones, o cegartemporalmente.

8. Lareutilizacion de dispositivos etiquetados como de un solo uso podria ser causa de
lesion o de nueva operacion debido arotura o infeccidn. No vuelva a esterilizar los
instrumentos de unsolo uso que entren en contacto conliquidos corporales.

Limpieza:

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

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. Refire el exceso de tejidos y liquidos corporales de los instrumentos con un pafo
desechablesin pelusa. Coloque losinstrumentos en unrecipiente de agua purificadaoen
una bandeja cubierta con toallas himedas. No deje que solucidn salina, sangre, liquidos
corporales, tejido, ragmentosde huesou ofrosresiduos orgdnicossesequensobrelos
instrumentos antes de la limpieza.

2. Para obtener resultados dptimos, los instrumentos deberdn limpiarse en los 30 minutos
posteriores asu uso, 0 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 evitarriesgos de contaminaciéninnecesarios.

Nota: El remojo en detergentes enzimdticos proteoliticos u ofras soluciones de limpieza previa
facilitala limpieza, sobre todo eninstrumentos con caracteristicas complejas y zonas de dificil
acceso (p. gj., disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes enzimdticos, asi como los
aerosoles de espuma enzimdtica, descomponenla materia de las proteinas e impiden que los
materiales a base de sangre y proteinas se sequen sobre los instrumentos. Las instrucciones del
fabricante parala preparacion y el uso de estas soluciones deberdn seguirse estrictamente.

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.

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

3. Antesdelalimpieza manual o automatizada, utilice un pafo suave o un cepillo de cerdas
blandas de pldstico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un
cepillode cerdas blandas de pldstico o unlimpiador de pipas para eliminarlasuciedad de
cualquier luz interior. También puede utilizar una jeringa (si es adecuado) para las zonas
de dificil acceso.

4. Paralalimpieza manualy paralaautomatizada deberdutilizarse detergente enzimdtico.
Todos los detergentes enzimaticos deberdn prepararse ala diluciony la temperatura de
usorecomendadas porel fabricante. Para prepararlos detergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener unrendimiento dptimo del detergente
enzimdtico, esimportante utilizarlas temperaturas recomendadas.

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, las superficiesemparejadas, los
conectores y otras zonas de dificil impieza. Las luces deberdn limpiarse con un cepillo de
cerdas blandaslargoy estrecho (p. e]., un cepillo limpiador de pipas).

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

3. Pongalla solucidn de limpieza preparada en una unidad de sonicacion. Sumerja por
completo el dispositivo en solucion de limpieza y aplique sonicacidn durante 10 minutos.

4. Enjuague elinstrumento en agua purificada durante un minimo de 3 minutos o hasta que

no queden restos de sangre o suciedad sobre el dispositivo ni en el chorro de enjuague.
Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios y otras zonas de dificil acceso.
Repita los pasos de sonicacion y enjuague anteriores.

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

Sise observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.

O No-n

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
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eliminadotodalasuciedad visible.Debe prestarse especial atencién alas grietas, las
luces, lassuperficiesemparejadas,los conectoresy ofraszonas de dificil impieza. Las
lucesdeberdnlimpiarse conun cepillo de cerdas blandas de nailonlargo y estrecho (p. €j.,
un limpiapipas). El uso de una jeringa o un chorro de agua mejorard la purga de las zonas
de dificil acceso y delas superficies estrechamente emparejadas.

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

3. Coloque los instrumentos en una cesta de lavador-desinfectador adecuaday procéselos
conun ciclodelimpieza delavador-desinfectador deinstrumentos estandar.

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

5. Paralograr una limpieza 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

¢. 2minutos delavado detergente con agua del grifo caliente (64-66°C)

d. 1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente

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

f. 1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C)

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

Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

Sise observa suciedad 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 cudlquier ofro defecto.
No utilice instrumentos defectuosos.

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

1. Losinstrumentospresentansignosde dafios, comouniones, curvaturas, roturas, signos
evidentesde desgaste o cualquier otraalteracion que puedaafectaralusoseguroy eficaz
de los dispositivos.

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

3. Instrumentosque se conectana ofrosdispositivos (p. e]..implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento o este falla o no sujeta el
dispositivo firmemente. Debe verificarse la funcion delinstrumento antes de cada uso.

4. Noutilicelosinstrumentoscuandohayanalcanzadoelfinalde 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:

Losinstrumentos del sistema separadorlateral QUADRX se suministran SINESTERILIZAR. Antes
desuuso, fodoslosinstrumentos deberdn colocarse enel estuche deinstrumental, que se
envolverden un envoltorio de esterilizacion aprobado porlaFDA o se colocardenuncontenedor
deesterilizacionrigido, yse colocard enla autoclave parasu esterilizacion por el hospital,
usando uno de los siguientes ciclosrecomendados:

Esterilizacién en estuches de Orthofix con envoltorio azul:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132°C

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

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132°C

Tiempo de exposicion: 4minutos
Tiempodesecado: 30 minutos

Doblemente envuelto Doblemente envuelto
(serecomiendaunenvoltorio (se recomienda un envoltorio aprobado
aprobado por laFDA) porla FDA)

AW-71-9901 Rev.AE
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Esterilizacién en contenedores de esterilizacidn rigidos:
Cuandose usen contenedores de esterilizacidnrigidos, limpie, examine y prepare el contenedor
de esterilizacionrigido de acuerdo conlasinstrucciones del fabricante.

Seleccione el contenedor de esterilizacionrigido adecuado (yasea con filtroen elfondo o de
fondo no perforado) en el que quepa adecuadamente el estuche de Orthofix (se recomienda un
contenedor de 59,1 cm de longitud x 28,6 cmde ancho). El siguiente ciclo de esterilizacidn ha
sido validado:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos

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

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

Embalaje:

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

enviode mercancias, todoslos equipos deberdnexaminarse cuidadosamente para comprobar

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

Losinstrumentosdelsistemaseparadorlateral QUADRxse suministranenunestuche modular
concebidoespecificamente paracontenery organizar loscomponentes delsistema. Dentro de
cadaestuche modular, losinstrumentos delsistema estdn organizados en bandejas para que sea
mds fécil encontrarlos durante las intervenciones quirdrgicas. Estas bandejas fambién protegen
los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran instrumentos
individuales en bolsas de polietileno selladas, con efiquetas 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 no esté satisfecho conla calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficaciaorendimiento de los productos deberd nofificarlo a: Orthofix US LLC, 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por teléfono: +1-214-937-3199 0 +1-888-298-
5700; o por correo electrénico: complaints@orthofix.com.

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

Informacién sobre el latex:

Los instrumentos y el material de embalaje del sistema separador lateral QUADRX no estan

fabricados con caucho natural nilo contienen. El término «caucho naturalincluye elldtex de
cauchonatural, elcauchonaturalseco yelldtexsintético o el cauchosintéticoque contienen
caucho natural en su formulacién.

Precaucion: Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenla venta de estos dispositivos a médicos o
por prescripcion facultativa.

R Only Lasleyesfederales (EE. UU.)restringenlaventade este
X dispositivoamédicos o porprescripcionfacultativa.

A Consulfarlas REF NUmero de catdlogol

instrucciones de uso

Orthofix.com/IFU Fabricante

No reutilizar autorizado

@ Unicamente para un solo uso EC|REP| Representante
LOT

Se suministrasin esterilizar NUmero de lote
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Nome del dispositivo
Sistema con retrattori laterali
QUADRX®

Descrizione

II'sistema conretrattorilaterali QUADRx &€ composto da strumenti chirurgici manuali destinati
afacilitarel'accesso e lavisualizzazione dell' area chirurgica da parte del chirurgo nel corso di
procedure spinali.

II'sistema con refrattorilaterali QUADRX include lame staccabiliin acciaio inossidabile di svariate
lunghezze, una sorgente luminosa a fibre oftiche e accessori per il collegamento alla sponda
laterale del tavolo operatorio.

Indicazioni per I'uso

II'sistema conretrattori laterali QUADRx &€ composto da strumenti chirurgici manuali destinati
afacilitarel'accesso elavisualizzazione dell' area chirurgica da parte del chirurgo nel corso di
procedure spinali.

Controindicazioni

L'usodelsistema conretrattorilaterali QUADRx & controindicatoin pazienti che presentano:
Obesita morbigena.

Malattia mentale.

Alcolismo o uso distupefacenti.

Stato di gravidanza.

Sensibilita/allergie ai metalli.

Grave osteopenia.

Pazientiche nonintendonoononsonoingrado diseguireleistruzionidicura
postoperatorie.

8. Unaqualsiasicircostanzanon elencata nellasezione Indicazioni per!'uso.

NoAWN =

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:

Frattura dei componenti del dispositivo.

Lesioni neurologiche.

Lesioni vascolari o viscerali.

Reazione (allergica) dacorpo estraneo astrumenti, detriti, prodottidellacorrosione,
compresa la metallosi, tensione eccessiva, formazione di tumori e/o malattie autoimmuni.
Infezione.

Emorragia.

Cessazione di ogni potenziale crescita della porzione rachidea operata.

Decesso.

PN AN~

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

Avvertenze e precauzioni

1. lIsistema con refrattori laterall QUADRxX € venduto non sterile e deve quindi essere
sterilizzato prima dell'uso.

2. Maneggiareeconservare glistrumenticonmoltacura.Nongraffiare,intaccare o
danneggiare in altro modo gli strumenti per evitare di ridumne le prestazionifunzional.
Immagazzinare lontano da ambienticorrosivi.

3. Irefrattori devono essere assemblati prima dell'intervento chirurgico. Al momento
dell'intervento chirurgico & opportuno avere a disposizione uninventario adeguato di
lame, nel caso sia necessaria una misuradiversa da quella prevista.

4. Tuttiicomponentie glistrumentidevono essere pulitie sterilizzatiprima dell'uso. Tenere

adisposizione ulterioricomponentisterili, in caso dinecessitaimpreviste.

Prestare estrema attenzionein prossimita del midollo spinale e delle radici dei nervi.

Icaviriutilizzabilidellasorgenteluminosaafibre ottiche sono previstiperl'usocon

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

Non utilizzare sorgentiluminose di potenzanominale superiore a 300 watt oppure cavi

diversidalcavo adattatore ACMIfornito. L'impiegodisorgentiluminose piu potentio

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

7. Nonusare lasorgente luminosa e il cavo adattatore senza aver collegato i caviriutilizzabili
della sorgente luminosa a fibre oftiche. Senza il cavo rivtilizabile della sorgente luminosa
afibre oftiche, I'uscita dal cavo adattatore & estremamente luminosa e molto caldae pud
causare ustioni,la combustione diteli/camicio provocare cecitdtemporanea.

8. llrivtilizo dei disposifivi contrassegnati come monouso pud causare lesioni o la necessitd
direintervento perrottura oinfezione. Nonristerilizzare gli strumentimonouso che sono
entratiin contatto con fluidicorporei.
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Pulizia

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

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

Dal punto di utilizzo

Se possibile, non lasciare seccare sangue, residui o fluidi corporei sugli strumenti. Per
ottenere i migliori risultati e prolungare la durata dello strumento chirurgico, ricondizionarlo
immediatamente dopo I'uso.

1. Asportare daglistrumentiiresidui grossolani ditessutie fluidi corporei utilizzandoun
panno monouso privo di lanugine. Collocare glistrumentiin una bacinella di acqua
purificata o in una vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
fisiologica, sangue, fluidicorporei, tessuto, frammenti ossei o altriresidui organicisi
secchino sugli strumenti prima dellapulizia.

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

3. Glistrumenti usati devono essere frasportati alla centrale di approvvigionamentoin
contenitori chiusi o coperti, al fine di evitare inutilirischi di contaminazione.

Nota: L'ammolloin detergentienzimaticiproteolitici oinaltre soluzionidiprelavaggioagevola
la pulizia, soprattutto nel caso degli strumenti con particolari complessi o zone difficili da
raggiungere (es. strutture cannulate e tubolari ecc.). Questi detergenti enzimatici, nonché le
schiume enzimatiche spray,scompongonolasostanzaproteicaeimpedisconol' asciugaturasugli
strumenti dei materiali ematici e proteici. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore per
la preparazione e I'utilizzo di queste soluzioni.

Preparativi per la pulizia:

1. Tuttiglistrumenti che presentano parti mobili (es. manopole, inneschi, cemiere) devono
essere collocatinellaposizione diaperturain modo cheilliquido detergente possa
raggiungere le aree difficili dapulire.

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

3. Prima della pulizia manuale o automatizzata, usare un panno morbido o uno spazzolino
consetoleinplastica morbide pertoglierelosporco visibile daglistrumenti. Usare uno
spazzolino con setole in plastica morbide o uno scovolino per rimuovere lo sporco da tutti
ilumiinterni. Per le zone difficili daraggiungere si pud anche utilizzare unassiringa (se
appropriato).

4. Perlapuliziamanuale e automatizzatasideve usare un detergente enzimatico. Tuttii
detergentienzimatici devono essere preparati alla diluizione e alla temperatura consigliate
dal produttore. Per la preparazione dei detergenti enzimatici, usare acqua di rubinetto
addolcita. Perottenere prestazioni ottimali daldetergente enzimatico eimportante
rispettare le temperature consigliate.

Pulizia manuale:

1. Immergere completamente gli strumentiin un detergente enzimatico e lasciare in
ammollo per 20 minuti. Utilizzare unaspazzolain nylon asetole morbide perspazzolare
delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui visibili. Prestare particolare
attenzione afessure, lumi, superfici accoppiate, connettori e altre zone difficili da pulire. |
lumi devono essere puliti con uno spazzolino a setole morbide lungo e sottile (ovvero uno
scovolino).

2. Estrarre glistrumentidal detergente enzimatico e sciacquare conacqua dirubinetto per
almeno 3 minuti. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori e altre zone
difficili da raggiungere.

3. Collocarelasoluzione detergente preparatainun'unitadisonicazione. Immergere
completamente il dispositivo nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti.

4. Sciacquarelo strumentoin acqua purificata per almeno 3 minuti o finché non visia pit
alcunafracciadisangue o sporco sul dispositivo o nel flusso dirisciacquo. Sciacquare
accuratamente ed energicamentelumi, fori e altre zone difficili daraggiungere.

5. Ripeterela procedura di sonicazione e risciacquo sopra descritta.

6. Eliminare I'umiditd in eccesso dallo strumento con un panno pulito, assorbente e privo di
lanugine.

7. Esaminare glistrumentiper controllare che nonvisianotracce disporcovisibile.

8. Sesinotasporcoresiduo,ripeterele operazionielencatein precedenza.

Pulizia avtomatizzata:

1. Immergere completamente glistrumentiin un detergente enzimatico;lasciare inammollo
per 10 minuti e sonicare per altri 10 minuti. Utilizzare una spazzola con setole morbide
dinylon per spazzolare delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tuttii residui
visibili. Prestare particolare attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori
e altrezone difficilida pulire.llumi devono essere puliticonuno spazzolino asetole
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morbide dinylonlungo e sottile (ossia, uno scovolino). L'uso diunassiinga o diun
gettod'acqua pud migliorare ilrisciacquo dizone difficili daraggiungere e di superfici
strettamente accoppiate.

2. Estrarre gli strumenti dalla soluzione detergente e sciacquare in acqua purificata per
almeno T minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e alfre
zone difficili da raggiungere.

3. Collocare glistrumentiin un cestello adeguato per|'apparecchiatura dilavaggio/
disinfezione e frattare conunciclodipuliziastandardperglistrumenticontale
apparecchiatura.

4. Disporre glistrumentineiportastrumenti dell' apparecchiatura dilavaggiocome
consigliato dal produttore dell'apparecchiatura dilavaggio.

5. Perunapuliziaaccurataeindispensabile applicareiseguentiparametriminimi.
a. 2minutidiprelavaggioconacquadirubinetto fredda
b. Tminutodiprelavaggioconacquadirubinettocalda
c¢. 2minutidilavaggio con detergente e acqua dirubinetto calda (64-66 °C)

d. 1 minuto dirisciacquo con acqua dirubinetto calda

e. 2minufi dirisciacquo termico con acqua purificata (80-93 °C)
f. - 1 minuto dirisciacquo con acqua purificata (64-66 °C)

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

6. Esaminareglistrumentiper controllare che nonvisianotracce disporcovisibile.

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

Nota: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/oaltridetergenti alcalini, possono danneggiare glistrumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

Nota: Esaminare visivamente gli strumenti dopola pulizia e prima di ciascun utilizzo. Eliminare
orestituire a Orthofix qualsiasi strumento spezzato, scolorito, corroso, che presenti componenti
incrinati, vaiolature, solchi o che sia comunque difettoso. Non ufilizzare strumenti difettosi.

Determinazione del termine della durata utile dello strumento

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 mostrano segni di danneggiamento quali grippaggio, piegatura, rottura,
segnievidentidiusurae/odltre condizioni che potrebberoinfluire sullasicurezzae
sull'uso efficace dei dispositivi.

2. Strumentiprevistiperiltagliodiosso e/oditessuto (es. maschiatori, raspe, curette,
rongeur): quando una qualsiasi delle superfici di taglio presenta segni di usura quali
intaccature o abrasioni, o sidimostrain altro modoinefficace.

3. Strumenti che si interfacciano con altri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quando glielementidiaccoppiamento presentano grippaggio, nonsiaccoppianoo non
riescono a trattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la funzionalita degli strumenti
prima di ciascun utilizzo.

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

Sterilizzazione

Glistrumentidelsistema conretrattorilaterali QUADRxsono forniti NON STERILI. Prima dell'uso,
tutti glistrumenti devono essere collocatinella cassetta perstrumenti,la quale deve essere
avvolta in un materiale di sterilizzazione convalidato dalla FDA oppure posta in un contenitore
disterilizzazionerigido eintrodottanell'autoclave perlasterilizzazione daparte dell'istituto
ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Sterilizzazione in cassette Orthofix con materiale di avvolgimento blu

Metodo: a vapore

Ciclo: a gravita

Temperatura: 132 °C
Tempodiesposizione: 15 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
A doppio avvolgimento

(Per il confezionamento, si
consiglia di utilizzare un materiale
convalidato dalla FDA)

oppure: Metodo: a vapore
Ciclo: prevuoto
Temperatura: 132 °C
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
A doppio avvolgimento
(Per il confezionamento, si consiglia
di utilizzare un materiale convalidato
dalla FDA)
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Sterilizzazione in contenitori di sterilizzazione rigidi
Se vengono utilizzati contenitori di sterilizzazione rigidi, pulire, ispezionare e preparare i
contenitoririgidi in conformita alle istruzioni del produttore.

Selezionare il contenitore di sterilizzazione rigido appropriato (con base filfrata o base solida) per
lacassetta Orthofix (si consiglia un contenitore di dimensioni 59,1 cm X28,6 cm).llseguente
ciclo di sterilizzazione € statoconvalidato:

Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C

Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

Nota: | contenitori disterilizzazionerigidi con base solida nonpossono essere usati nei ciclidi
sterilizzazione a gravita.

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

Confezionamento

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

Gli strumenti del sistema conretrattori laterali QUADRX vengono fornitiin una cassetta modulare
appositamente destinataa contenerei componenti del sistema e a consentirne la disposizionein
modo ordinato. Gli strumenti del sistema sono disposti in vassoi all'interno di ciascuna cassetta

modulare in modo da facilitarne I'accesso durante I'intervento chirurgico. I vassoi offrono anche

protezione ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i singoli strumenti vengono
fornitiinbuste sigillate diplasticae contrassegnatidaetichette diprodottoindividuali.

Reclami relativi al prodotto

Ilpersonale sanitario (es. un cliente o utilizzatore di questo sistema diprodotti) cheintenda
presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualitd, identita, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficacia e/o delle prestazioni del prodotto, deve inviare una nofifica a Orthofix US
LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, oppure comunicarlo pertelefono: +1-214-
937- 3199 0 +1-888-298-5700 o via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

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

Informazioni sul lattice

Gli strumenti e/o il materiale diimballaggio del sistema con retrattori laterali QUADRX non sono
formulaticongomma naturale e non contengono gomma naturale. Il termine “gommanaturale™
includelattice digommanaturale,gommanaturaleessiccataelattice sinteticoogomma
sintetica che contenga gomma naturale nella sua formulazione.

Attenzione: Le leggi federali degli Stati Uniti limitanola vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione medica.

Ry Onl Lalegge federale degli Stati Unitilimitala vendita del presente
X y dispositivoaisolimedici odietropresentazione diricettamedica

m Fare riferimento alle REF Numero di
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Nom du dispositif :
Systeme d’ecarteur lateral QUADRX®

Description :

Le systéme d'écarteurlatéral QUADRxse compose d'instruments chirurgicaux manuels destinés
a faciliter I'acces du chirurgien et la visudlisation de la zone chirurgicale lors des interventions
sur le rachis.

Lesystéme d'écarteurlatéral QUADRx comprend deslames détachables en acierinoxydable de
plusieurs longueurs, un éclairage par fibre optique et des fixations de table arelier au rail latéral
de la table du bloc opératoire.

Indications :

Le systéme d'écarteurlatéral QUADRxse compose d'instruments chirurgicaux manuels destinés
a faciliter I'acces du chirurgien et la visudlisation de la zone chirurgicale lors des interventions
sur le rachis.

Contre-indications :

Le sysfeme d'écarteur latéral QUADRX est contre-indiqué chez les patients :
Obésité morbide.

Maladie mentdle.

Alcoolisme ou usage destupéfiants.

GCrossesse.

Allergies/sensibilité au métal.

Ostéopénie sévere.
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Toutesles circonstances ne figurent pas sous la section Indications.

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 :

Fracture d'un composant du dispositif.

Lésion neurologique.

Lésion vasculaire ou viscérale.

Réaction (allergique) aux corps étrangers envers des instruments, débris, produits de
corrosion, notamment métallose, fraumatisme, formation d'une tumeur et/ou auto-
immunisation.

5. Infection.

6. Hémorragie.

7. Cessation de toute croissance potentielle de la portion opérée de la colonne vertébrale.
8. Déces.
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Remarque: Lesrisques potentielsidentifiés avec!' utilisation du dispositif peuvent nécessiter
une reprise chirurgicale.

Avertissements et précautions :

1. Lesysteme d'écarteur latéral QUADRX est vendu non stérile et doit donc étre stérilisé
avant utilisation.

2. Lamanipulationetle stockage des instruments doivent étre effectués avec soin. Ne pas
rayer, entailler ou autrement endommager les instruments car cela pourrait réduire leurs
performances fonctionnelles. Stocker a1'écart des environnements corrosifs.

3. L'écarteur doit étre monté avant de procéder & I'intervention chirurgicale. Uninventaire
adéquat delames doit étre disponible pendant!'opération au cas ou une taille autre que
celles prévues serait nécessaire.

4. Touslescomposantsetlesinstruments doivent étre nettoyésetstérilisés avant utilisation.
Descomposonfssfenlessupplemenfowesdowenfeire disponiblesencasdebesoin
imprévu.

5. Encasd'utilisationautourde lamoelle épiniére et desracines nerveuses, procéder avec
une extréme précaution.

6. Lescables delumiere & fibres optiques réutilisables sont congus pour étre utilisés avec des
éclairages auxénond'une puissance de 300 watts en utilisant le céble adaptateur ACMI
fourni. Ne pas utiliser de sourceslumineuses d'une puissance supérieure & 300 watts
nide cables autres que le cable adaptateur ACMIfourni. L'utilisation de sources d'une
puissance supérieure ou de cables autres quele cble adaptateur ACMIfourni pourrait
entrainer une surchauffe, provoquant une défaillance du produit et des blessures au
patient.

7. Nepoas faire fonctionner lasource de lumiére etle cdble adaptateursans que le céble de
lumiére afibre optiqueréutilisable ne soit fixé. Sansle céble delumiere afibre optique
réutilisable, la sortie du céble adaptateur est extrémement brillante, chaude, et peut
causerdes brllures, enflammerles champs/blouses, ou engendrer une cécitétemporaire.

Patients peu disposés a ouincapables de respecter les consignes de soins postopératoires.

8. Laréutilisationdesdispositifs marquéscomme étant dusage unique peut causerdes
Iésions ou une rupture/infection nécessitant une reprise chirurgicale. Ne pas restériliser les
instruments & usage unique qui entrent en contact avec desliquides corporels.

Nettoyage :

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

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

Dés la premiére utilisation :

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

1. Eliminertoutexcésdeliquidescorporelsetdetissusdesinstrumentsal'aided’unlinge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac rempli d'eau purifiée ou un
plateaurecouvert de serviettes humides. Ne paslaisser sécher de sérumphysiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques sur lesinstruments avant le nettoyage.

2. Pourassurer desrésultatsoptimaux, lesinstrumentsdoivent étre nettoyésdansles
30 minutessuivantleur utilisation ou apresleurretrait de lasolution 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 fout risque de contamination.

Remarque : Le fait de fremper les instruments dans des détergents enzymatiques protéolytiques
ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le nettoyage, surtout pour ceux qui sont dotés
de caractéristiques complexes et de zones difficiles d'accés (instruments canulés et tubulaires,
p.ex.). Ces détergents enzymatiques ainsique les sprays de mousse enzymatique décomposent
lesprotéines etempéchent ausang et auxmatériauxdbase de protéinesde séchersurles
instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pour la préparation
et I'utilisation de ces solutions.

Préparation pour le nettoyage :

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

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

3. Utiliseruntissu doux ou une brosse douce & soies en plastique pour éliminer toutes
lessouillures visibles desinstruments avant d'effectuerunnettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce & soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres interes. Une senngue peut également étre utilisée (le
cas convenant) pour les zones difficilesd’acces.

4, Undétergent enzymatique doit étre utilisé pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés enrespectantla dilutiond'usage et
latempérature recommandeées parle fabricant. DeI'eau durobinet adoucie peut étre
utilisée pour préparer les détergents enzymatiques. L'observation des températures
recommandées est importante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.

Procédure de nettoyage manuel :

1. Immerger complétement les instruments dans un defergenf enzymatique et les laisser
fremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse & soies souples en nylon pour frotter
doucementle dispositifjusqu'a ce que toutesles souillures visibles soient éliminées.
Veiller enparticulier aux creux, lumiéres, surfaces qui s'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles  nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées al'aide d'une brosse &
soies soupleslongue et étroite (brosse en cure-pipe).

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

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

4. Rincerl'instrument & I'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a ce qu'iln'y
ait plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans I'eau de rincage.
Rincersoigneusement et agressivement leslumieres, trous et autres zones difficiles
d'acces.
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5. Répéterles étapes de sonication et de rincage ci-dessus.

6. Eliminer tout excés d’humidité del'instrument & I'aide d'un linge propre absorbant non
pelucheux.

Inspecter les instruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterles étapes mentionnées ci-dessus.

~

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremperetsoniquer pendant 10 minutes chacun. Utiliserune brosse asoies souplesen
nylon pour frotter doucementle dispositifjusqu’a ce que toutesles souillures visibles
soient éliminées. Veiller enparticulier aux creux, lumiéres, surfaces quis'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles & nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées &
I'aide d'une brosse souple longue et étroite & soies en nylon (cure-pipe). Le fait d' utiliser
uneseringue ouunjetd'eauamélioreleringage deszonesdifficiles d'accésetdes
surfaces qui s'emboitent.

2. Retirer lesinstruments de la solution de nettoyage et les rincer & I'eau purifiée pendant au
moins 1 minute. Rincersoigneusement et agressivementleslumieres, trous borgnes et
autres zones difficiles d'acceés.

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

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

5. Lesparamétresminimauxsuivantssontessentiels pour assurer unnettoyagerigoureux.
a. Prélavage de 2 minutes al'eau durobinet froide
b. Prélavagede 1 minute al'eaudurobinetchaude
c. Lavage avecdétergent pendant2minutesal'eau durobinetchaude (64-66°C)
d. Ringcage de 1 minute al'eau du robinet chaude
e. Rincage & chaud de 2 minutes al'eau purifiée (80-93 °C)

f. Rincage de 1 minute a I'eau purifiée (64-66°C)
g. Séchage de 7 & 30 minutes al'air chaud (116 °C)

6. Inspecterlesinstruments pour décelertoute souillure visible.

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

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

Remarque : Inspecter visuellement les instruments aprés le nettoyage et avant chaque
utilisation. Mettre au rebut ou retourner & Orthofix les instruments cassés, décolorés, corrodés,
ou ayant des composants fissurés, des alvéoles ou des rainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.

Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pasréutiliserlesinstrumentsausageunique. Inspecter visuellementtoutinstrument
réutilisable pour déterminersil'instrument a atteintlafinde savie utile. Lesinstruments
réutilisables Orthofix ont atteint la fin de leur vie utile lorsque

1. Lesinstruments présentent dessignes de détérioration (s'ils sont parexemple grippés,
tordus, cassés, visiblement usés, efc) ou autre qui peuvent avoir un impact sur I' utilisation
sUre et efficace des dispositifs.

2. Instruments destinés & la coupe d'os et/ou de tissus (par exemple taraud, répe, curette,
rongeur) - lorsque I'une des surfaces de coupe présente des signes d'usure tels que des
entailles, des abrasions ou tout autre émoussement.

3. Instruments qui se connectent & d'autres dispositifs (par exemple implants, instruments,
poignées) - lorsque le systéme d'accouplement ne permet pas le désaccouplement,
I'accouplement ou le maintien du dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation.

4. Nepas utiliser d'instruments qui ont atteintla fin deleur vie utile. Eliminerlesinstruments
enfinde vie conformément dlaprocédure del'hdpital oulesrenvoyerd Orthofix pour
élimination.

Stérilisation :

Les instruments du systéme d'écarteur latéral QUADRX sont fournis NON STERILES. Avant
|'utilisation, déposertouslesinstruments danslaboite dinstruments quisera emballédansun
champdesstérilisation autorisée parla FDA ou misdansun conteneurrigide destérilisation et
placé dans I'autoclave pour étre stérilisé par le personnel hospitalier en utilisant I'un des cycles
recommandés ci-dessous :
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Stérilisationdans des boitiers Orthofixavec champ bleu:

Méthode : Vapeur ou:
Cycle: CGravité

Température : 132°C

Durée d'exposition : 15 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

(champ validé parla FDA
recommandé)

Méthode : Vapeur

Cycle: Prévide

Température : 132°C

Durée d'exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes
Double emballage

(champ validé par la FDA recommandé)

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

Sélectionner le conteneur de stérilisation rigide approprié & fond filtrant ou fond plein pour
envelopper le baitier Orthofix (conteneur recommandé 59,1 cm de longueur X 28,6 cm de
largeur) de maniere adéquate. Le cycle de stérilisation suivant a été validé :

Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C

Durée d'exposition : 4 minutes
Temps de séchage : 30 minutes

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

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

Emballage :

L'emballage de chagque composant doit étre intact a la réception. En cas d'utilisation d'un
systeme de consignation, tous les kits doivent étre soigneusement contrdlés pour vérifier qu'ils
sontcomplets et tous les composants doivent étre soigneusementinspectés afin de détecter tout
dommage éventuel avant leur utilisation. Les emballages ou produits endommagés ne doivent
pas étre utilisés et doivent étre renvoyés & Orthofix.

Lesinstruments dusysteme d'écarteurlatéral QUADRx sontfournis dans une boite modulaire
destinée a conteniret organiserles composants dusysteme. Lesinstruments dusysteme sont
rangés dans des plateaux a l'intérieur de chaque boite modulaire pour une récupération facile
pendant I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du
systeme pendant le transport. En outre, des instruments individuels sont fournis dans des poches
en polyéthylene hermétiques avec des étiquettes produit individuelles.

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 produitsdoiteninformerlasociété OrthofixUS LLC, 3451 Plano
Parkway, Lewisville, TX 75056, Etats-Unis, partéléphone au +1-214-937-3199 ou +1-888-
298-5700 ou par e-mail & complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique operofowre recommandée pour |'utilisationde ce sysfeme est disponible sur
demande aupres d'Orthofixen composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Lesinstruments et/ou le matériau d'emballage du systéme d'écarteur latéral QUADRX ne sont
pascomposésde, etne contiennentpas de caoutchoucnaturel. Leterme “caoutchouc naturel
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: Laloi fédérale desEtats-Unisn’ autoriselavente de ce dispositif 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

Consulter le mode Numéro de
A d'emploi REF référence
DE] Orthofix.com/IFU d Fabricant
Ausageuniqueseulement - Mandataire
® Ne pas réutiliser @ dans I'UE
Fourni non stérile LOT Numéro de lof
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Bezeichnung des Produkisystems:
QUADRx®lateralesRetraktorsystem

Beschreibung:

Das QUADRX laterale Retraktorsystem besteht aus manuellen chirurgischen Instrumenten, die
dafirbestimmt sind, dem Operateur den Zugang zumund die Sicht auf den Operationssitus bei
Wirbelséulenoperationen zu erleichtern.

Das QUADRXxlaterale Retraktorsystementhdlt abnehmbare Edelstahlblétterinverschiedenen
Langen, eine Glasfaserbeleuchtungund Anbauteile, die an der Seitenschiene des OP-Tisches
angebracht werden.

Indikationen:

Das QUADRX laterale Retraktorsystem besteht aus manuellen chirurgischen Instrumenten, die
dafirbestimmt sind, dem Operateur den Zugang zumund die Sicht auf den Operationssitus bei
Wirbelséulenoperationen zu erleichtern.

Kontraindikationen:

Das QUADRKX laterale Retraktorsystem ist kontraindiziert bei:

Morbide Adipositas

Psychische S$térung

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 ausdricklich unter ,Indikationen* aufgefUhrt 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.:

. Bruch von Implantatkomponenten
Nervenverletzungen
Verletzungen von Gef&Ben oder innerenOrganen
Fremdkorper- oder allergische Reaktion auf Instrumente, Abrieb, Korrosionsprodukte,
einschlieBlichMetallose, Anspannungen, Tumorbildungund/oder Autoimmunerkrankung
Infektion
H&morrhagie
Ausbleibendesweiteres Wachstum des operierten Wirbelsdulenabschnitts
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 QUADRX laterale Refraktorsystem wird unsteril geliefert und muss daher vor Gebrauch
sterilisiert werden.

2. Beim Umgang mit den Instrumenten und beiihrer Aufbewahrung ist Vorsicht geboten.
Kratzer, Kerbenund andere Besch&digungen der Instrumente sind zu vermeiden, da sie
2u einer Herabsetzung der Funktionsf@higkeit fGhren kdnnen. Vor korrosionsférdernden
Umgebungsbedingungen geschitzt aufbewahren.

3. DerRetraktor sollte vor der Operation zusammengesetzt werden. Zum Zeitpunkt
der Operation muss ein hinreichender Bestand an Bléttern verfigbar sein, falls eine
unerwartete GréBe bendtigt wird.

4. Alle Komponenten und Instrumente missen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert
werden. Zusatzliche sterile Komponenten missen fir den unerwarteten Bedarfsfall
bereitliegen.

5. Beider Verwendung in der Né&he des Rickenmarks und der Nervenwurzeln ist GuBerste
Vorsicht geboten.

6. Die wiederverwendbaren Glasfaser-Beleuchtungskabel sind fir die Verwendung mit
einer300-W-Xenonleuchte Uberdasbeiliegende ACMI-Adapterkabelvorgesehen.Keine
Lichtquellen miteinerNennleistung von Uber 300 W und keine anderenKabel als das
beiliegende ACMI-Adapterkabel verwenden. Bei Verwendung von Lichtquellenmit einer
héheren Leistung oder von anderen Kabeln als dembeiliegenden ACMI-Adapterkabel
kann es zu einer Uberhitzung und dadurch zu Produktdefekten und Verletzungen des
Patienten kommen.

7. Dielichtquelleund das Adapterkabelnurmitangeschlossenemwiederverwendbarem
Glasfaser-Beleuchtungskabel betreiben. Ohne das wiederverwendbare Glasfaser-
Beleuchtungskabelgibt das Adapterkabel extremhellesund heiBesLichtab, das

Verbrennungen oder Blendungen verursachen oder Abdeckticher und OP-Bekleidung
entzinden kann.

8. EineWiederverwendung von Produkten, diefirdeneinmaligenGebrauch gekennzeichnet
sind, kann eine Verletzung oder einenerneuten chirurgischen Eingriff aufgrund von
Bruch oder Infektion zur Folge haben. Instrumente fir den einmaligen Gebrauch, die mit
Kérperflissigkeitenin Kontakt gekommenssind, dirfen nicht resterlisiert werden.

Reinigung:

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

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

Nach Gebrauch:

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

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

2. Furbeste Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw.nachderEntnahme aus derLdsung gereinigt werden, umdas Potenzial firein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente missenin geschlossenen oder abgedeckten Behditernin die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unnétiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in proteinldsenden enzymatischen Reinigungsmitteln oder
sonstigen Vorreinigern I&sst sich die Reinigung vereinfachen, insbesondere bei Instrumenten
mit komplizierten Merkmalen und schwer zugdnglichen Bereichen (z. B. kanilierte und
rdhrenférmige Ausfihrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
denInstrumenten antrocknen. Beim Ansetzen und bei der Verwendung dieser Losungen sind die
Anweisungen des jeweiligen Herstellers genau zu befolgen.

Vorbereitung auf die Reinigung:

1. Alle Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Kndufe, Ausléser, Scharniere) missen
in die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsflissigkeit die schwer zu
reinigenden Bereiche erreichenkann.

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

3. Sichtbare Verschmutzungen vor der manuellen oder automatisierten Reinigung mit einem
weichenTuchoder einerBirste mit weichenKunststoffoorstenvondeninstrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer BUrste mit weichen Kunststoffoorsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen. Fir schwer
zugdéngliche Bereichekann ggf. auch eine Spritze verwendet werden.

4. FUr manuelle und automatisierte Reinigung sollte ein enzymatisches Reinigungsmittel
verwendet werden. Alle enzymatischen Reinigungsmittel sind bei der vom jeweiligen
Hersteller empfohlenen Verdinnung und Temperatur anzusetzen. Zum Ansetzen von
enzymatischen Reinigungsmitteln kann enthdrtetes Leitungswasser verwendet werden.
FUr die optimale Leistungsfahigkeit des enzymatischen Reinigungsmittels ist die
Einhaltung der empfohlenen Temperaturen wichtig.

Manuelle Reinigung:

1. Die Instrumente volistéindig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen 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, Passfiéichen, Verbindungssticke und sonstige
schwerzureinigende Bereiche zu achten.Luminasolltenmit einerlangen,schmalen
BUrste mit weichenBorsten (d. h. einer PfeifenreinigerbUrste) 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 durchspUlen.

3. Die angesetzte Reinigungslésung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt
vollstdndig in die Reinigungsldsung einfauchen und 10 Minuten lang beschallen.

4. Daslnstrument mindestens3 Minutenlang bzw. bisamProdukt undimabflieBenden
Wasserkeine Blut-oderVerschmutzungsspurenmehrzusehensindmitgereinigtem
Wasser abspulen. Lumina, Ldcher und sonstige schwer zugdngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspUlen.

5. Die obigen Ultraschall- und Spulschritte wiederholen.
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6. Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugféhigen und flusenfreien Tuch vom
Instrument entfernen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.

Fallssichtbare Verschmutzungenvorhandensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen.

o N

Automatisierte Reinigung:

1. Die Instrumente vollsténdig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
jeweils 10 Minuten lang einweichen lassen und beschallen. Das Produkt mit einer Birste
mit weichen Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entferntwurden. Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfléichen, Verbindungssticke
und sonstige schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollten mit einer langen,
schmalen BUrste mit weichen Nylonborsten (d. h. einer Pfeifenreinigerblrste) gereinigt
werden. Mit einer Spritze oder einem Wasserstrahl lassen sich schwer zugéngliche
Bereiche und Passfldchen besserspilen.

2. Die Instrumente aus der Reinigungsldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspulen. Lumina, Sacklécher und sonstige schwer zugéngliche
Bereiche grUndlich und intensivdurchspllen.

3. Dielnstrumentein einen geeigneten Wasch-/Desinfekfionsgerd&t-Korb legenund einen
normalenReinigungszyklus des Wasch-/Desinfektionsgeréts durchlaufenlassen.

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

5. Fureine grindliche Reinigungsind unbedingt die folgenden Mindestparameter
einzuhalten.

. 2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser

b. 1 Minute Vorwdsche mit heiBem Leitungswasser

c. 2Minuten Wésche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser (64-66°C)

d. 1 Minute Spllen mit heiBemLeitungswasser
e
f.

o

. 2Minutenthermische Spllung mit gereinigtem Wasser (80-93 °C)
1 Minute SpUlen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C)
g. 7bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C)
Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.
Fallssichtbare Verschmutzungen zu erkennensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

No

Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z.B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oder andere alkalische Reinigungsmittel enthalten, kdnnen Instrumente beschddigen. Diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach derReinigung und vorjedemGebrauch eine Sichtprifung derinstrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschddigt sind, missen
entsorgt oder an Orthofix zurlckgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.

Bestimmung des Endes der Lebensdaver fir Instrumente:

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
Endeihrer Lebensdauer erreicht haben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofix haben das
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

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

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

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

Die Instrumente des QUADRX lateralen Retraktorsystems werden UNSTERIL geliefert. Vor
Gebrauch missen alle Instrumente in denInstrumentencontainer gelegt werden. Dieser wird
ineinvonderFDAzugelassenes Sterilisationsviies oder einenstarren Sterilisationsbehdlter
eingepackt und in den Autoklaven zur Sterilisation im Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der
folgenden Zyklen zu verwenden.

Sterilisation in Orthofix-Behdltern mit blauem Sterilisationsvlies:

Methode: Dampf Methode: Dampf

Iyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C Temperatur: 132 °C
Expositionsdauer: 15 Minuten Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt Doppelt eingepackt

(empfohlen wird ein (empfohlen wird ein Sterilisationsvlies
Sterilisationsvlies mit FDA-Freigabe) mit FDA-Freigabe)

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

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

Methode: Dampf

Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten

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

Validierung und routineméBige Uberwachung missen gemaB ANSI/AAMI ST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. (Ausfiihrliche
Richtlinien zur Dampfsterilisation und Sterilitatssicherung in Gesundheitseinrichtungen)
durchgefihrt werden. Andere Zyklen kénnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen
Methoden entsprechen und einen SAL-Wert von 10 erzielen.

Verpackung:

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

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

Die Instrumente des QUADRX lateralen Retraktorsystems werden in einem modularen Behdlter
geliefert, der speziell fUr die geordnete Aufbewahrung der Systemkomponenten vorgesehen
ist. Die Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in jedem modularen Behdilter und
kénnen bei der Operation leicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen
Schutz fUr die Systemkomponenten beim Versand. ZusGtziich werden bestimmte Instrumente in
versiegelten durchsichtigen Kunststoffoeuteln mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Produkireklamationen:

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

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

Latexinformationen:

Die Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fr das QUADRX laterale Refraktorsystem
sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen Naturkautschuk. Der Begriff
»Naturkautschuk" umfasst Naturkautschuklatex, frockenen Naturkautschuk und synthetischen
Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in seiner Formulierung enthdéilt.

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

Rx Only In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften

nur von einem Arzt oder auf érztliche Verschreibung abgegeben werden
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Nome do sistema do dispositivo:
Sistema afastador lateral QUADRX®

Descricdo:

Osistema afastador lateral QUADRx consiste eminstrumentos cirdrgicos manuais destinados
aajudarnoacesso ena visualizagdo do cirurgido da drea cirlrgica durante procedimentos
espinais.

Osistema afastadorlateral QUADRXxincluil@minas destacdveis de ago inoxidavel emvdrios
comprimentos, luzde fibra éticae fixadores de marquesa para fixagdo agrade lateral da
marquesa de bloco operatério.

Indicacoes de utilizacdo:

Osistema afastador lateral QUADRx consiste eminstrumentos cirdrgicos manuais destinados
aajudarnoacesso ena visualizagdo do cirurgido da drea cirlrgica durante procedimentos
espinais.

Contraindicacoes:

A uhhzogoo do sistema afastador lateral QUADRx é contraindicada em doentes:
Obesidade mérbida.

Doenca mental.

Alcoolismo ou toxicodependéncia.

Gravidez.

Alergias/sensibilidade a metais.

Osteopenia grave.

Doentesincapazes ou pouco dispostos aseguir asinstrucdes pds-operatdrias.
Qualquer circunsténcia ndo enumerada nas Indicagdes de utilizagdo.

O N AN~

Potenciais efeitos adversos:

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

Fratura de componente do dispositivo.

Lesdo neuroldgica.

Lesdo vascular ou visceral.

Reacdode corpoestranho (alérgica) ainstrumentos, detritos, produtos de corrosdo,
incluindo metalose, tensdo, formacdo de tumore/ou doencaautoimune.
Infecdo.

Hemorragia.

Cessagdode qualquer crescimento potencial da zona da colunasujeitaaintervengdo.
Morte.

O N AN~

Nota: Os possiveis riscos identificados com a utilizagdo deste sistema de dispositivopodem
obrigar a cirurgia adicional.

Avisos e precaucoes:

1. Osistema afastador lateral QUADRx € vendido ndio estéril e por isso tem de ser
esterilizado antes da utilizacdo.

2. Deveusar-se de precaugdona manipulag&o e armazenamento dosinstrumentos. Os
instrumentos ndo devem ser riscados, nem apresentar entalhes nem outros danos,
dadoque talpoderdreduziro desempenho funcional. Armazenarlonge de ambientes
COITOSIVOS.

3. O afastador deve ser montado antes da cirurgia. Deve estar disponivel um stock
adequadode léminas durante a cirurgia casoumtamanhoque ndo o que se espera
utilizar seja necessdrio.

4. Todososcomponenteseinstrumentos devemserlimpos e esterilizados antes da
utilizagdo. Devemestar disponiveis componentes estéreis adicionais para o caso de
necessidade inesperada.

5. Casosejamutilizados emtormno da medula espinal e de raizes nervosas, deve ter-se muita
precaugdo.

6. 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 poténcia superior a 300 W nem outros cabos alémdo cabo adaptador
ACMIfornecido. A utilizagdo de fontes de poténcia mais elevada ou de outros cabosalém
do cabo adaptador ACMI fornecido pode originar sobreaquecimento, o que poderd causar
avaria do produto e lesdes no doente.

7. Ndo utilize a fonte de luz nem o cabo adaptador sem o cabo da luz de fibra dtica
reutilizévelligado.Semocabo deluzde fibra dticareutilizavel, asaidado cabo adaptador
¢ extremamente brilhante, quente e pode causar queimaduras, inflamar panos de campo/
batas ou levar & perda de visGo tempordria.

8. AreutilizacGode dispositivosrotulados como destinados a uma Unica utilizacdo pode
provocarlesdes ou conduzir anova operagdo por fratura ouinfecdo. Ndo reesterilizar
instrumentos de utilizagdo Unica que entrem em contacto com fluidos corporais.

Limpeza:

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

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

No ponto de utilizagdo:

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

1. Removaoexcessode fluidos e tecidos corporais dosinstrumentoscomumtoalhete
descartdvel que ndo largue pelos. Cologue osinstrumentos numa tina de dgua purificada
ou numtabuleiro coberto comtoalhas humidas. NGo permita que soro fisiologico, sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos dsseos ou outros detritos orgénicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

2. Para obter étimos resultados, os insfrumentos devem ser limpos no prazo de 30 minutos
aposautilizacdo ouapds aremogdo dasolugdo, paraminimizara possibilidade de
secagem antes dalimpeza.

3. Osinstrumentos usados témde ser transportados para aunidade de processamento
central emrecipientes fechados ou tapados paraprevenirrisco de contaminagdo
desnecessdrio.

Nota: Se mergulhar os instrumentos em detergentes enzimaticos proteoliticos ou outras solucdes
de pré-limpeza, facilitard a limpeza, sobretudo eminstrumentos com caracteristicas complexas
e dreas de dificil acesso (p. ex.: desenhos canulados e tubulares, efc.). Estes detergentes
enzimdticos, bemcomosprays de espumaenzimdticadegradamas substancias proteicase
impedema secagemde sangue e materiais de base proteicanosinstrumentos. Deve seguir
explicitamente as instrugdes do fabricante para a preparagdo e a utiizagdo destas solugdes.

Preparagdo para a limpeza:

1. Todos os instrumentos com componentes moveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
articulacdes) devemsercolocados naposicdo abertaparapermitiroacessodo liquidode
limpeza as dreas dificeis dehmpor

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

3. Utilizeumpano macioouumaescovade cerdas plésticas suaves pararemover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automdtica. Utilize uma
escova de cerdas pldsticas suaves ou umlimpador de tubos pararemover sujidade de
quaisquerlimenesinteriores. Pode também usar uma seringa (se for adequado) para as
dareas de dificil acesso.

4. Odetergente enzimatico deve ser utilizado para alimpeza manual e automdtica. Todos
osdetergentesenzimdticosdevemser preparados na diluicdoe temperaturade utilizagdo
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se dgua da torneira maciapara preparar os
detergentes enzimdticos. A utiizagdo das temperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimdtico.

Limpeza manual:

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

2. Retire osinstrumentos do detergente enzimatico e enxague emdgua datorneiradurante
no minimo 3 minutos.Irrigue minuciosa e agressivamente lUmenes, orificios e outras
dreas de dificil acesso.

3. Ponha asolugdo de limpeza preparada uma unidade de sonicagdo. Mergulhe totaimente o
dispositivo nasolugdo delimpeza e proceda & sonicacdo durante 10 minutos.

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

Absorva o excesso de humidade doinstrumento comumtoalhete limpo e absorvente que
ndo largue pelos.

. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

8. Caso detete sujidade, repita os passos indicados anteriormente.

oo
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Limpeza automdtica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimatico e deixe-0s
mergulhados esujeitosasonicagdo durante 10 minutoscada. Escove cuidadosamente
odispositivocomuma escova de nylon de cerdas macias até toda asujidade visivel
serremovida. Tenha especial atencdo a fendas, alimenes, asuperficies de encaixe, a
conectores e a outras dreas dificeis de limpar. Os limenes devemser limpos comuma
escova de cerdas macias longa e estreita (ou seja, escovilhdo). A utilizagdo de uma
seringa ou jato de dgua melhorard aimigacdo de dreas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espago reduzido entreelas.

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

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

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

5. Osseguintes pardmetros minimos s&o essenciais para limpeza completa.

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

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

c. 2minutosdelavagemcomdetergente e dguadatorneiraquente (64°C-66°C)
d. 1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente

e. 2minutos de enxaguamento térmico comdgua purificada (80 °C-93°C)

f. 1 minuto de enxaguamento com dgua purificada (64 °C-66 °C)

g. 7 a 30 minutos de secagem com ar seco e quente (116 °C)

Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acima até que jando exista
sujidade visivel.

No

Nota: Algumas solugdes de limpeza, como as que contém soda 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 fenham outros
defeitos. NGo utilize insrumentos com defeito.

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. Osinstrumentos evidenciamsinais de danos como aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentesde desgastee/ou quaisquer outras condicdes que possamafetar autilizagcdo
segura e eficaz dos dispositivos.

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

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

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

Esterilizacdo:

Os instrumentos do sistema afastador lateral QUADRX Lateral sdo fornecidos NAO ESTEREIS.
Antes de utilizar, todos osinstrumentos devemser colocados na embalagem de instrumentos,
que serd envolvida numinvélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA ou colocada num
recipiente de esterilizacdorigido e que serd colocadaemautoclave para esterilizacdo pelo
hospital, utilizando um dos ciclos recomendadosseguintes:

EsterilizagGo em embalagens Orthofix com invélucro azul:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C

Tempode exposi¢ao: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vécuo
Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
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Esterilizag@o em recipientes de esterilizago rigidos:
Quando utilizarrecipientes de esterilizagdorigidos, limpe, inspecione e prepare orecipiente de
esterilizacdo rigido de acordo com as instrugdes do fabricante.

Escolha o recipiente de esterilizagdo rigido adequado com filtro ou fundo sélido para
envolver adequadamente a embalagem Orthofix (recomenda-se um recipiente de 59,1 cm de
comprimento x 28,6 cm de largura). Foi validado o seguinte ciclo de esterilizacdo:

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

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

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

Embalagem:

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

Osinstrumentos dosistema afastadorlateral QUADRxsGo fornecidosnumaembalagem
modular especificamente concebida para acomodar e organizar os componentes do sistema.
Os instrumentos do sistema sGo organizados em tabuleiros no interior de cada embalagem
modular para umfdcilacesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam protecdo para
os componentes do sistema durante o transporte. Além disso, os instfrumentos individuais sdo
fornecidos emsacos de polietileno selados comrétulos de produtoindividuais.

Reclamacoes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de sadde (p. ex., cliente ou utilizador deste sistema de produtos) que tenha
quaisquer queixas ou que esteja insatisfeito com a qualidade, aidentidade, a durabilidade, a
fiabilidade, aseguranca, aeficéciae/ou odesempenhodo produto deveinformara Orthofix US
LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do nimero +1-214-
937- 3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

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

Informacdes sobre Iatex:

Osinstrumentos e/ou materiais de embalagem do sistema afastadorlateral QUADRx ndo foram
concebidoscom, e ndo contém, borracha natural. O termo “borrachanaturalincluildtex de
borrachanatural, borrachanatural seca eldtexsintético ou borrachassintética que contenha
borracha natural na sua concecdo.

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

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

Consultar as instrugoes REF

Ry Only
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