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Device System Name:
SKYHAWK?® Lateral Plate System

Description:

The SKYHAWK Lateral Plate Systemconsists of an assortment of non-sterile, single use, titanium
alloy (Ti6AI4V ELl per ASTMF136) rigid plates and bone screws. The plates attach by means of
screws to the anterolateral or lateral portion of the vertebral body of the thoracolumbar spine
(T1-L5).The systemincludesinstrumentation which assistsin the surgicalimplantation of the
devices. The system implants and instruments are provided non-sterile. They require sterilization
prior to use.

Indications for Use:

The SKYHAWK Lateral Plate Systemisintendedtobe used asanon-pediclelateral or
anterolateral fixation system in skeletally mature patients and is intended to provide
immobilization and stabilization of spinal segments as an adjunct to fusionin the treatment of
the following acute and chronic instabilities of the thoracic andlumbar spine. It may be used
fromlevels T1 to L5 with the following indications:

1. Degenerativedisc disease (defined asback pain of discogenic originwithdegeneration of
the disc confirmed by patient history and radiographic studies).
Spondylolisthesis.

Spinal stenosis.

Spinal deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis).
Tumor.

Pseudoarthrosis.

Failed previous fusion.

Trauma (i.e., fracture or dislocation).
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Contraindications:

The SKYHAWK Lateral Plate Systemis contraindicatedinpatientswith asystemicinfection,
withalocalinflammation at the bonessite, orwithrapidly progressivejoint disease orbone
absorption syndromes such as Paget's disease, osteopenia, osteoporosis, or osteomyelitis. Do
notuse thissystemin patients with known or suspected metal allergies. Use of the systemis
also contraindicated in patients with any other medical, surgical or psychological condition
thatwouldpreclude potentialbenefits ofinternalfixationsurgerysuch as the presence of
tumors, congenital abnormalities, elevation ofsedimentationrate unexplainedby otherdisease,
elevation of white blood cells or amarkedshiftinwhite blood cell differential count.

Potential Adverse Events:
Potential adverse eventsinclude, but are not limited to:
1. Early orlate loosening of any or all of the components.
2. Disassembly, bending, and/or breakage of any or all of the components.
3. Foreignbody (allergic)reaction toimplants, debris, corrosion products, graft material,
including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune disease.
4. Pressure on the skinfrom component partsin patients withinadequate tissue coverage
over theimplant possibly causing skin penetration, irritation, and/or pain.
5. Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction.
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Infection.
. Vertebral body fracture at, above, or below the level of surgery.
. Loss of neurological function, including paralysis (complete orincomplete).
9. Non-union, delayed union.

10. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.
11. Hemorrhage.
12.  Cessation of any potential growth of the operated portion of the spine.
13. Death.

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

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

1. The SKYHAWK Lateral Plate Systemis not approved for screw attachment or fixation fo
the posteriorelements(pedicles) ofthe cervical, thoracic, orlumbar spine.
Always orient the plate along the midline of the spine.

Tofacilitate fusion, asufficient quantity of autologous bone should be used.
Excessive torque applied to the screws when seating the plate may strip the threads in
the bone.

Failure to achieve arthrodesis will result in eventual loosening and failure of the device
construct.

DO NOT USE DAMAGEDIMPLANTS.

8. Nonssterile; the system implants and instruments are provided non-sterile, and therefore
must be sterilized before each use.
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Tooptimize bony union, perform ananterior microdiscectomy or corpectomy asindicated.

9. The health care provider must thoroughly clean the instruments prior to steam

sterilization.

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

11, Allimplants are infended for SINGLE USE ONLY. Any used implant should be discarded.
Eventhoughthe device may appearundamaged,itmayhave smalldefects andinternal
stress patterns that may lead to fatigue failure.

12. Do not combine systemimplantable components with those from any other system or
manufacturer.

13.  Donotcombineimplantsof dissimilar metals, asit mayresultin galvanic corrosion.

MRI Compatibility Information:

The SKYHAWK Lateral Plate System has not been evaluated for safety and compatibility in the
MRenvironment.Ithasnotbeentested forheating, migration, orimage artifactinthe MR
environment. The safety of SKYHAWK Lateral Plate Systemin the MR environment is unknown.
Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

Cleaning:

Implants are provided clean but notsterile. Once animplant comesin contact withany human
tissue or bodily fluidit should not be re-sterilized orused. Please discard all contaminated
implants.

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

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

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

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

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

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

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

Preparation for Cleaning:

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

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

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

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

Manual Cleaning:

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

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

3. Place prepared cleaningsolutioninasonication unit. Completely submerge devicein
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.
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4. Rinseinstrumentin purified waterfor atleast 3 minutes or until there is no sign of blood
orsoil onthe device orintherinse stream. Thoroughly and aggressively flushlumens,
holes and other difficult toreach areas.

5. Repeat the sonicatfion and rinse stepsabove.

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

7. Ins%ect the instruments for visible soil.

8. Ifvisible soilisnoted, repeat the steps listed above.

Automated Cleaning:

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

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

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

4. Orientinstrumentsinto the automated washer's carriers asrecommended by the washer
manufacturer.

5. The following minimum parameters are essential for thorough cleaning.

. 2 minute prewash with cold tap water
1 minute prewash with hot tapwater
. 2minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
1 minute hot tap waterrinse
. 2minute thermalrinse with purified water (80-93°C/176-200°F)
1 minute purified waterrinse (64-66°C/146-150°F)
g. 7to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)
6. Inspect the instruments for visible soil.
7. lIfvisible soilisnoted, repeat the above listed steps until no visible soilis noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/orother alkaline cleaners may damageinstruments. These solutions
should not be used.

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

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

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

Instrument End of Life Determination:

Do not reuse Single Use instruments. Visually inspect the reusable instruments to determine if
the instrument hasreached end oflife. Orthofix reusable instruments have reached End of Life
when:

1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs of
wearand/oranyotherconditionswhich mayimpact the devices safe andeffective use.

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

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

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

The SKYHAWK Lateral Plate Systemimplants and instruments are supplied NON-STERILE. Prior
to use, allimplants and instruments should be placed in the instrument/implant case which
willbe eitherwrappedinan FDA cleared sterilizationwrap orplacedin arigid sterilization
container and placed in the autoclave for sterilization by the hospital using one of the following
recommended 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 23'4" long x 114" wide container). The
following sterilization cycle has beenvalidated:

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 used in gravity steam cycles.

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI §T79 Comprehensive guide
tosteamsterilization andsterility assuranceinhedlthcare facilties. Othercycles may be used aslong as
they comply with the above practices and provide a sterility assurance level of 10,

Packaging:

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

The SKYHAWK Lateral Plate Systeminstruments andimplants are providedinamodular case
specificallyintended to contain and organize the system's components. The system'sinstruments
are organized into trays within each modular case for easy refrieval during surgery. These trays
also provide protectiontothe systemcomponents duringshipping. Additionally,individual
instruments andimplants are providedin sealed poly bags withindividual productlabels.

Product Complaints:

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

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

Latex Information:

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

Caution: 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

Seelnstructionsfor Use d Manufacturer
Orthofix.com/IFU Authorized
X / EC|REP Representative

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

Sistemadeplacalateral SKYHAWK®

Descripcion:

Elsistema de placa lateral SKYHAWK estaintegrado por una variedad de placasrigidas
ytornillos 6seosno estérilesy de unsolouso, de aleacion de titanio (TiéAl4V ELI segun
ASTMF136).Lasplacassesujetancontornillosalaparte anterolateral olateral del cuerpo
vertebral de la columna toracolumbar (T1-L5). El sistema incluye instrumental para ayudar a
la implantacion quirdrgica de los dispositivos. Los implantes y los instrumentos del sistema se
suministran sin esterilizar. Es necesario esterilizarlos antes deusarlos.

Indicaciones de uso:

Elsistema de placalateral SKYHAWK estdindicado para ser utilizado como sistema de fijacion
lateraloanterolateralno pedicularenpacientes esqueléticamente maduros, parainmovilizary
estabilizar segmentos de la columna, como complementodela fusidn enel tratamiento de las
siguientesinestabilidades agudas y cronicas de la columna torécicay lumbar. Puede utilizarse
entre los niveles T1 a L5 con las indicacionessiguientes:

1. Discopatia degenerativa (definida como dolor de espalda de origen discdgeno con
degeneracidndiscal confirmada porlos antecedentes del paciente ylos estudios
radiogréficos).

Espondilolistesis.

Estenosis de la columna.

Deformidades de la columna (esto es, escoliosis, cifosis o lordosis).
Tumor.

Seudoartrosis.

Fusion previa fallida.

Traumatismo (esto es, fractura o luxacion).
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Contraindicaciones:

Elsistema de placalateral SKYHAWK estd contraindicado enpacientes coninfeccion sistémica,
coninflamaciénlocalenelsitio dseo, con artropatia de progresionrdpida o sindromes de
reabsorcion 6sea, comolaenfermedad de Paget, osteopenia, osteoporosis u osteomielitis. Este
sistema no debe utilizarse en pacientes con alergias, conocidas o sospechadas, alos metales.
Lautilizacion delsistema estdtambién contraindicadaen pacientes concuo\quwerofrofrosfomo
médico, quwrurg\coopswco\og\coque pudieraimpedirlos beneficios potenciales de una cirugia
de fijaciéninterna, como la presencia de tumores, anomalias congénitas, elevacion de la
velocidod de sedimentacion no explicada por otra enfermedad, elevacion de los leucocitos o una
desviacion marcada en la férmula leucocitaria.

Posibles efectos adversos:
Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros:

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

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

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

4. Presidnsobrelapiel de piezas delos componentesenpacientes coninsuficiente cobertura
fisular sobre el implante, con posible penetracion, initacion o dolor cutdneos como
consecuencia.

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

6. Infeccion.

7. Fracturade cuerpo vertebral por encima, pordebajo o en elnivel de laintervencion
quirdrgica.

8. Pérdidadelafuncidnneuroldgica,incluida pardlisis (completa oincompletal.

9. Soldadura no consolidada oretardada.

10.  Dolor, molestias o sensaciones anémalas debido ala presencia del dispositivo.

11. Hemorragia.

12. Cesedecualquiertipodeposiblecrecimientodelapartedelacolumnaintervenida
quirirgicamente.

13. Muerte.

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

Advertencias y precauciones:
El cirujano debe ser consciente de lo siguiente al utilizar implantes:
1. Elsistemade placalateral SKYHAWKno estéaprobado paralasujecionofijacioncon
tornillos alos elementos posteriores (pediculos) dela columna cervical, tordeica o lumboar.
2. Orientesiemprela placa alolargo de la linea media de la columna.
3. Para optimizar la soldadura ésea, realice una microdiscectomia o corporectomia anterior
segln se requiera.

Para facilitarla fusidn, se deberdusaruna cantidadsuficiente de hueso autélogo.
Un par de fuerzas excesivo aplicado alos tomillos al asentar la placa puede dafiar las
roscas en el hueso.

6. Lanoconsecucion de la artrodesis provocard el posterior aflojamientoy fallo del

constructo de dispositivos.

NO UTILICE IMPLANTESDANADOS.

No estériles; losinstrumentos y losimplantes del sistema se suministran sin esterilizary,

porlo tanto, deben esterilizarse antes de cada uso.

9. Elprofesional sanitario debe limpiar a fondo los instrumentos antes de su esterilizacion
con vapor.

10. Unicamente paraun solo uso. La reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un
solouso (p. e]., implantes, brocas, fachuelas, varillas de prueba) podria provocarlesiones
o una nuevaintervencién debido a surotura o ainfeccién.

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

12. Nocombinelos componentesimplantables del sistema conlos de cualquier ofro sistema
o fabricante.

13. Nocombineimplantesde metales diferentes, yaque estopuede provocar corrosion

galvanica.
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Informaciéon de compatibilidad con la RMN:

No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema de placa lateral SKYHAWK
con la resonancia magnética nuclear (RMN). No se ha probado el sistema con respecto al
calentamiento, la migraciénolos artefactos deimagenconlaRMN. Se desconoce laseguridad
delsistema de placa lateral SKYHAWK conlaRMN. La exploracidn mediante RMN de un paciente
con este dispositivo puede provocar lesiones en dicho paciente.

Limpieza:

Losimplantesse suministranlimpios, perono estériles. Una vezque unimplante entre en
contacto con alguntejido o liquido corporal humano, no deberdreesterilizarse ni utilizarse.
Deseche todos los implantes contaminados.

Todoslosinstrumentos debenlimpiarse afondo antesde suusoy después de cadauso.La
limpieza puede realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendolos 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 \ogror resultados 6ptimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mds utilizarlo.

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

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

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

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

Preparacion para la limpieza:

1. Todoslosinstrumentos que tengan piezas méviles (p. €j., mandos, gatillos, bisagras)
deberdncolocarse enlaposicion abierta para permitirque el liquido de limpiezallegue a
las zonas dificiles de limpiar.

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

3. Antesdelalimpieza manual o automatizada, utilice unpafiosuave o un cepillode cerdas
blandas de pldstico para eliminar cualquier suciedad visible de los insfrumentos. Utilice un
cepillode cerdasblandas de plastico ounlimpiador de pipas para eliminarla suciedad de
cualquier luz interior. También puede utilizar una jeringa (si es adecuado) para las zonas
de dificil acceso.
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4. Paralalimpiezamanualyparalaautomatizadadeberdutilizarse detergente enzimdtico.
Todos los detergentes enzimdticos deberdn prepararse aladiluciony latemperaturade
usorecomendadas por el fabricante. Para prepararlos detergentes enzimaticos puede
utilizarse agua del grifo suavizada. Para obtener unrendimiento éptimo del detergente
enzimdtico, esimportante utilizar las temperaturasrecomendadas.

Limpieza manual:

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

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

3. Ponga la solucién de limpieza preparada en una unidad de sonicacion. Sumerja por
completo el dispositivo en solucién de limpieza y aplique sonicacion durante 10 minutos.

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

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

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

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

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

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

3. Cologue los instrumentos en una cesta de lavador-desinfectador adecuada y procéselos
conunciclo delimpieza delavador-desinfectador deinstrumentos estdndar.

4. Orientelosinstrumentosenlas guias de lalavadora automatizada seginlorecomendado
por el fabricante de la lavadora.

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

. 2 minutos de prelavado con agua del grifofria
. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente
. 2minutos delavado detergente con agua del grifo caliente (64-66 °C)
.1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente
. 2minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93°C)
1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66°C)
g. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C)
6. Examine los insfrumentos para ver si hay suciedad visible.
7. Siseobservasuciedad visible, repitalos pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.

DO OO T

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

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

Uso de instrumentos dinamométricos:

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

UtiliceUnicamente elmangodinamométricode laformaprevistasegunlatécnica
quirdrgica.

¢ Nunca golpee los mangos dinamométricos nilos use como un dispositivodeimpactoen
otros dispositivos.

¢ Nunca utilice unmango dinamométrico como una herramienta de palanca.

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

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

1. Los instrumentos presentan signos de dafios, como uniones, curvaturas, roturas, signos
evidentesde desgaste o cualquierotra alteracion que pueda afectaral usoseguroyeficaz
de los dispositivos.

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

3. Instrumentos que se conectanaotros dispositivos (p.ej.,.implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento o este falla o nosujetael
dispositivofirmemente. Debe verificarse la funcion delinstrumento antes de cada uso.
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4. Noutilicelosinstrumentos cuando hayan alcanzado el final de suvida Util. Al final dela
vida Util de los instrumentos, deséchelos segun el procedimiento de su hospital o envielos
a Orthofix para su eliminacién.

Esterilizacion:

Losimplanteseinstrumentosdelsistemade placalateral SKYHAWK se suministran SIN
ESTERILIZAR. Antes de su uso, todos losimplantes e instrumentos deberdn colocarse en el
estuche de instrumental/implantes, que se envolverd enun envoltorio de esterilizacion aprobado
porla FDA ose colocard en unrecipiente rigido de esterilizacion, y se colocarden la autoclave
parasu esterilizacion por el hospital, usando uno delossiguientes ciclosrecomendados:

Esterilizacion 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 porla FDA) porla FDA)

Esterilizacion en contenedores de esterilizacion rigidos:
Cuandoseusencontenedores de esterilizaciénrigidos, impie, examine y prepare el contenedor
de esterilizacionrigido de acuerdo conlas instrucciones del fabricante.

Seleccione el contenedor de esterilizacidnrigido adecuado (yasea confitroenelfondoo de

fondo no perforado) en el que quepa adecuadamente el estuche de Orthofix (se recomienda un
contenedor de 59,1 cmde 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 monitorizacién habituales deberdn realizarse segin la norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in healih care faciliies (Guia completa parala
esteriizacion por vapor y garantia de esterlidad en insfituciones sanitarias). Se pueden ufiizar 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 al recibirse. Si se utiliza un servicio de
enviode mercancias, todoslosequipos deberdnexaminarse cuidadosamente paracomprobar
queesténcompletos ytodoslos componentesdeberdnexaminarse cuidadosamente antesdesu
uso paracomprobar que no hayan sufrido dafios. Los envases o productos dafados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Los instrumentos e implantes del sistema de placa lateral SKYHAWK se suministran en estuches
modulares concebidos especificamente para contener y organizar los componentes del sistema.
Dentro de cada estuche modular, los instrumentos del sistema estdn organizados en bandejas
para que sea més facil encontrarlos durante las intervenciones quirlrgicas. Estas bandejas
también protegen los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran
instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de
producto individuales.

Quejas sobre el producto:

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

que tenga alguna queja o que, por algin motivo, no esté satisfecho con la calidad,
identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de los productos, deberd
nofificarlo a Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por teléfono:
+1-214-937-3199 0+1-888-298-5700; opor correo electronico: complaints@orthofix.com.

Otra informacién:
Puedesolicitarselatécnicaquirirgica que se recomienda para elusode este sistema. Liame a
Orthofix a los nUmeros indicados mas arriba.

Informacioén sobre el latex:

Los implantes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de placa lateral SKYHAWK
no estdn fabricados con caucho natural nilo contienen. El término «caucho naturalyincluye
ellétexde caucho natural, elcaucho naturalsecoy el ldtexsintético o el cauchosintético que
contienen caucho natural en suformulacion.

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

Lasleyesfederales (EE. UU.) restringenlaventade este
dispositivoamédicos o porprescripcionfacultativa.
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Nome del dispositivo

Sistemadiplacche laterali SKYHAWK®

Descrizione

II'sistema di placche laterali SKYHAWK comprende una varietd di placche rigide e viti ossee
monouso nonsteriliinlegadititanio (TiéAl4VELlanorma ASTMF136).Le placche vengono
connesse tramite viti alla porzione anterolaterale o laterale del corpo vertebrale delrachide
toracolombare (T1-L5). Il sistema include la strumentazione di ausilio all'impianto chirurgico
deidispositivi. Gliimpianti e gli strumenti del sistemasono forniti nonssterili.e devono essere
sterilizzati prima dell'uso.

Indicazioni per [’uso

lisistema diplacchelateraliSKYHAWK e previsto perl'uso come sistema distabilizzazione
laterale oanterolaterale nonpeduncolarein pazientischeletricamente maturied eindicato per
immobilizzare e stabilizzare i segmenti spinali come aggiunta alla fusione nel trattamento delle
seguentiinstabilitd acute e croniche delrachide toracico e lombare. Puo essere usato dailivelli
Tl a L5 con le seguentiindicazioni:

1. Discopatia degenerativa (definita come dolore dlla schiena dinatura discogenica con
degenerazionedeldisco,confermatadaanamnesieindaginiradiografiche).
Spondilolistesi.

Stenosi spinale.

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

Pseudoartrosi.

Mancata fusione precedente.

Trauma (ovvero frattura o dislocazione).
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Controindicazioni

L'uso del sistema di placche laterali SKYHAWK € controindicato in pazienti con infezione
sistemica, infiammazione locale in corrispondenza del sito osseo, malattie articolari in rapida
progressione o sindromi dell' assorbimento osseo come morbo di Paget, osteopenia, osteoporosi
odosteomielite.Nonusare questosistema neipazienti conallergie aimetallinote o sospette.
Inoltre, I'uso del sistema e controindicato nei pazienti con altre condizioni mediche, chirurgiche
opsicologiche che precluderebberoipossibili benefici dell'intervento di stabilizzazione interna,
come la presenza di tumori, anomalie congenite, un'elevata velocita di sedimentazione non
spiegatadaaltre patologie,unelevato numerodileucocitiouna marcatadeviazione nellaconta
differenziale deileucociti.

Potenziali eventi avversi
| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:
1. Allentamento precoce o tardivo dialcuni o dituttii componenti.
2. disassemblaggio, piegatura e/orottura diuno o dituttii componenti
3. Reazione (allergica) da corpo estraneo aimpianti, detrifi, prodotti della corrosione e
materiale dell'innesto, fra cui metallosi, tensione eccessiva, formazione di tumori e/o
malattie autoimmuni
4. Pressione esercitata daicomponentisullacutedipazienticoncoperturatissutale
inadeguatasopralimpianto, causadipossibile penetrazione nellapelle, iritazione e/o
dolore.
5. Alterazionipostoperatorie dellacurvaturavertebrale, perditadicorrezione, altezzae/o
riduzione.
6. Infezione.
7. Frattura del corpo vertebrale sopra o sottoillivello del sito chirurgico oppure in
corrispondenza di esso.
8. Perditadellafunzione neurologica, fra cui paralisi (completa oincompletal).
9. Pseudoartrosi, unioneritardata.
10. Dolore, disagio o sensazionianomale acausadella presenza del dispositivo.
11. Emorragia.
12.  Cessazione di ogni potenziale crescita della porzione rachidea operata.
13. Decesso.

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

Avvertenze e precauzioni
Nell'uso degli impianti, il chirurgo deve essere consapevole dei fattori elencati di seguito.
1. lisistema di placche laterali SKYHAWK non & approvato per il fissaggio o la stabilizzazione
framite viti aglielementi posteriori (peduncoli) del rachide cervicale, toracico olombare.
2. Orientare sempre la piastralungo la linea mediana del rachide.
3. Perotfenere un'unione ossea ottimale, eseguire una microdiscectomia o corpectomia
anteriore, come indicato dal caso.
4. Perfacilitarelafusione, usare una quantita sufficiente di osso autologo.

5. L'applicazione di una coppia diserraggioeccessivasulle viti durante il posizionamento

della piastra potrebbe spanare lafilettatura nell’ osso.

IImancato ottenimento di artrodesi comporta neltempol'allentamentoeilcedimentodel

costrutto del dispositivo.

NON USARE IMPIANTIDANNEGGIATI.

Dispositivi non sterili. Gliimpianti e gli srumenti del sistema sono forniti non sterili e

devono quindi essere sterilizzati prima di ogni uso.

9. L'operatore sanitario deve pulire scrupolosamente gli strumenti prima della sterilizzazione
a vapore.

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

11, Tutti gliimpianti sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Ogni impianto usato deve essere
gettato. Anche se il dispositivo pud apparire intatto, pud presentare piccoli difetti
pattern disollecitazioniinterne che possono portare acedimento per fatica.

12. Non abbinare i componentiimpiantabili del sistema con quelli di altri sistemi o produttori.

13.  L'abbinamentodiimpiantidi metallidissimilipotrebbe provocare corrosione galvanica.
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Informazioni sulla compatibilita RM

La sicurezza e la compatibilita del sistema di placche laterali SKYHAWK negli ambienti di
risonanza magnetica non sono state esaminate. Non sono stati condotti test relativi al
riscaldamentoo allamigrazione deisistemi, o sugli artefattidell'immagine negliambienti di
risonanza magnetica. La sicurezza del sistema di placche laterali SKYHAWK negli ambienti di
risonanza magneticanoné nota. Se sottoposto arisonanza magnetica, un paziente portatore di
questo dispositivo potrebbe subire lesioni.

Pulizia

Gliimpianti vengono forniti pulitima nonsterili. Se unimpianto entrain contatto contessuti
umani o fluidi corporei, non deve essereristerilizzato o usato. Eliminare tutti gliimpianti
contaminati.

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

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

Dal punto di utilizzo

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

1. Asportare daglistrumentiiresidui grossolani ditessutie fluidi corporei utilizzandoun
panno monouso privo dilanugine. Collocare glistrumentiin una bacinella diacqua
purificata o in una vaschetta coperti da salviette umide. Non lasciare che soluzione
fisiologica,sangue, fluidicorporei, tessuto, frammenti ossei o altriresiduiorganicisi
secchino sugli strumenti prima della pulizia.

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

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

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

Preparativi per la pulizia

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

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

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

4. Perlapuliia manuale e automatizzatasideve usare un detergente enzimatico. Tuttii
detergentienzimatici devonoessere preparatialla diluizione e allatemperatura consigliate
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dalproduttore. Perla preparazione dei detergentienzimatici, usare acquadirubinetto
addolcita. Per ottenere prestazioni ottimali dal detergente enzimatico € importante
rispettare le temperature consigliate.

Pulizia manuale:

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

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

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

4. Sciacquare lo strumento in acqua purificata per almeno 3 minuti o finché non visia piu
alcuna fraccia disangue o sporco sul dispositivo o nel flusso dirisciacquo. Sciacquare
accuratamente ed energicamentelumi, fori e altre zone difficili daraggiungere.
Ripetere la procedura di sonicazione e risciacquo sopra descritta.

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

7. Esaminareglistrumentipercontrollare chenonvisianotraccedisporcovisibile.
8. Sesinotasporcoresiduo, ripeterele operazioni elencatein precedenza.
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Pulizia automatizzata:

1. Immergere completamente glistrumentiin un detergente enzimatico; lasciareinammollo
per 10 minuti e sonicare peraltri 10 minuti. Utilizzare unaspazzola consetole morbide
dinylon per spazzolare delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tuttii residui
visibili. Prestare particolare attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori
ealtre zone difficili dapulire.llumi devono essere puliticonunospazzolino asefole
morbide dinylon \ungo e sottile (ossia, uno scovolino). L'uso diunassiinga o diun
gettod'acqua pud migliorareilrisciacquo dizone difficilida raggiungere e di superfici
strettamente accoppiate.

2. Estrarre glistrumenti dalla soluzione detergente e sciacquare inacqua purificata per
almeno 1 minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e alfre
zone difficili da raggiungere.

3. Collocare gli strumenti in un cestello adeguato per I'apparecchiatura di lavaggio/
disinfezione e trattare con un ciclo di pulizia standard per gli strumenti con tale
apparecchiatura.

4. Disporreglistrumentinei portastrumentidell' apparecchiaturadilavaggiocome
consigliato dal produttore dell'apparecchiatura dilavaggio.

5. Perunapulizia accurata éindispensabile applicareiseguenti parametri minimi.

. 2minutidiprelavaggioconacquadirubinettofredda
. Iminutodiprelavaggioconacquadirubinettocalda
. 2minutidilavaggio condetergente e acqua dirubinetto calda (64-66 °C)
.1 minuto di risciacquo con acqua di rubinetto calda
. 2minuti dirisciacquo termico con acqua purificata (80-93 °C)
1 minuto dirisciacquo con acqua purificata (64-66 °C)
g. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (1 16°C)
6. Esommoreghstrumenh percontrollare chenonvisianotraccedisporcovisibile.
7. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazioni elencatein precedenza fino ad eliminare
ogni traccia disporcizia.
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Nota: Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/odltridetergentialcalini, possonodanneggiare glistrumenti. Non
usare queste soluzioni detergenti.

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

Manutenzione degli strumenti con limitatore di coppia

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

¢ Limpugnaturaconlimitatore dicoppiadeve essere usatasolo come previsto dallatecnica
chirurgica.

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

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

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

Determinazione del termine della durata utile 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 mostranosegni di danneggiamento qualigrippaggio, piegatura, rottura,
segnievidentidiusurae/o altre condizioniche potrebberoinfluiresullasicurezzae
sull'uso efficace dei dispositivi.

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

3. Strumenti che siinterfacciano con alfri dispositivi (es. impianti, strumenti, impugnature):
quando glielementi di accoppiamento presentano grippaggio, non siaccoppianoonon
riescono a frattenere il dispositivo in modo sicuro. Verificare la funzionalita degli strumenti
prima di ciascun utilizzo.
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4. Nonusareglistrumentiche hannoraggiuntoil termine dellaloro duratautile. Gettare
glistrumenti altermine dellaloro durata utile in base alla procedura ospedaliera oppure
restituirli a Orthofix per losmaltimento.

Sterilizzazione

Gliimpianti e glistrumenti del sistema diplacche laterali SKYHAWK sono forniti NON STERILI.
Prima dell'uso, tuttigliimpiantie glistrumenti devono essere collocatinella cassettadegli
strumenti/impianti, la quale deve essere avvolta in un materiale di sterilizazione convalidato
dalla FDA oppure posta inun contenitore di sterilizzazione rigido e introdotta nell' autoclave per
la sterilizzazione da parte 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 utilizare un materiale convalidato
dalla FDA)

Sterilizzazione in contenitori di sterilizzazione rigidi
Se vengono utilizzati contenitori di sterilizazione rigidi, pulire, ispezionare e preparare i
contenitoririgidiin conformita alle istruzioni del produttore.

Selezionare il contenitore di sterilizzazione rigido appropriato (con base filtrata o base solida)
per la cassetta Orthofix (si consiglia un contenitore di dimensioni 59,1 cm x 28,6 cm). Il seguente
ciclo di sterilizzazione ¢ stato convalidato:

Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C

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

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

Eseguirela convalida eil monitoraggio diroutine nelrispetto della norma ANSI/AAMIST79
Comprehensive guide to steam steriization and sterility assurance in health care facilifies (Guida completa dlla
sterlizzazione a vapore e dlla sicurezza di steriiita nelle strutture sanitarie). Si possono usare anche altri cicli,
a patto che rispettino le pratiche indicate in precedenza e forniscano un livello di sicurezza di
sterilita pari a 104,

Confezionamento

Almomento dellaconsegna, laconfezione diciascuncomponente deve essereintatta. Sesifa
usodi uno spedizioniere, controllare attentamente tuttiiset per verificarne la completezza e
ispezionare tuttii componenti prima dell'uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non
usare le confezioni oi prodotti danneggiati, marestituirli a Orthofix.

Gli strumenti e gliimpianti del sistema di placche laterali SKYHAWK sono fomitiin una cassetta
modulare appositamente destinata a contenere i componenti del sistema e a consentirne la
disposizioneinmodo ordinato. Glistrumenti del sistema sono dispostiin vassoi all'inferno di
ciascuna cassetta modularein modo da facilitarnel' accesso durante I'intervento chirurgico.

I vassoi offrono anche protezione ai componenti del sistema durante la spedizione. Inoltre, i
singoli impianti e strumenti vengono forniti in buste sigillate di plastica e contrassegnati da
etichette di prodottoindividuali.

Reclami relativi al prodotto

Ilpersonale sanitario (es.un cliente outilizzatore di questosistema diprodotti) cheintenda
presentare un reclamo o che non sia soddisfatto della qualitd, identitd, 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
Latecnicaoperatoriaconsigliataperl'uso di questo sistema e disponibile surichiestachiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Gliimpianti, gli strumenti e/o il materiale di imballaggio del sistema di placche laterali SKYHAWK
nonsono formulaticongomma naturale e non contengono gomma naturale. Il termine “gomma
naturale” include lattice di gomma naturale, gomma naturale essiccata e lattice sintetico o
gomma sintetica che contenga gomma naturale nellasuaformulazione.

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

Lalegge federdle degli Stati Unitilimitala venditadel presente
dispositivo ai solimedicio dietro presentazione diricettamedica
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Nom dudispositif :
Systéme de plaques latérales
SKYHAWK®

Description :
Lle sysfeme de plaques latérales SKYHAWK est constitué d'un assortiment de plaques rigides

etdevisaosenalliage de fitane (Ti6AI4V ELI selonla norme ASTMF136) non stériles et &
usage unique. Les plaques se fixent au moyen de vis & la partie antérolatérale ou latérale du
corpsvertébraldela colonne thoracolombaire (T1-L5). Le systeme comprend lesinstruments
permettant de faciliter I'implantation chirurgicale des dispositifs. Les implants et instruments du
systeme sont fournis non stériles. lls doivent étre stérilisés avant utilisation.

Indications :

Lesysteme de plaqueslatérales SKYHAWK est destiné aétre utilisé comme systéme de
fixationlatéral non pédiculaire ou antérolatéral chez des patients ayant un squelette mature
etil est destiné & assurer I'immobilisation et la stabilisation des segments rachidiens, comme
supplément aI'arthrodese dans le traitement des instabilités aigués et chroniques de la colonne
thoracique et lombaire suivantes. Le systéme peut étre utilisé a partir des niveaux T1 & L5 avec
les indications suivantes :

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

Sténose du canalrachidien.

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

Pseudarthrose.

Echec de fusion precedenfe

Traumatisme (c.-a-d., fracture ouluxation).

O NN

Contre-indications :

Le systeme de plaques latérales SKYHAWK est contre-indiqué chez les patients souffrant d'une
infectiongénéralisée, avec inflammationlocale au niveau des os ou présentant une maladie &
évolutionrapide des articulations ou encore dessyndromes d'absorption des os dutype maladie
de Paget, ostéopénie, ostéoporose ou ostéomyélite. Ne pas utiliser ce systeme chezles patients
souffrant d'allergies connues ou suspectées aux métaux. L'utiisation du systeme est également
confre-indiquée chezles patientssouffrantd'une autre condition médicale, chirurgicale

ou psychologique empéchant les bénéfices potentiels d'une chirurgie de fixation interne,
notamment : présence de tumeurs, anomalies congénitales, élévation du tauxde sédimentation
inexpliquée par une autre maladie, élévation du nombre de leucocytes ou une différence
marquée de la formuleleucocytaire.

Evénements indésirables potentiels :
Les effets indésirables potentiels incluent, mais sans s'y limiter :

1. Descellementprécoce outardif de certains ou del'ensemble descomposants.

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

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

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

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

6. Infection.

7. Fracture de corps vertébral au-dessus, en dessous ou au niveau de la chirurgie.

8. Pertedesfonctions neurologiques, y comprislaparalysie (compléte ou partielle).

9. Non-consolidation ou retard de consolidation.

10. Douleur,inconfort ou sensations anormales dues & la présence du dispositif.

11. Hémorragie.

12. Cessationde toute croissance potentielle de laportion opérée dela colonne vertébrale.
13. Déces.

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

Avertissements et précautions :
Le chirurgien doit prendre connaissance des avertissements suivants lors de I'utilisation
d'implants :

1. Lesysteme de plaques latérales SKYHAWK n'est pas approuvé pour la fixation de vis ou
lafixation aux éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou
lombaire.

2. Toujours orienterla plague lelong delaligne médiane dela colonne vertébrale.

3. Pouroptimiserlaconsolidationosseuse, effectuerune microdiscectomie oucorporectomie
antérieure, comme indiqué.

4. Pourfaciliter'arthrodése, il est nécessaire d' utiliser une quantité suffisante de greffe
osseuse autologue.

5. Lorsdel'installationdelaplaque, I'applicationd'un couple excessif aux vis peut arracher
le filetage au niveau del'os.

6. L'échecdel'arthrodese entrainele descellement oula défaillance éventuels du montage.

7. NE PAS UTILISER DES IMPLANTS ENDOMMAGES.

8. Nonstérile;lesimplants etinstruments dusystéme sont fournis non stériles et, par
conséquent, doivent étre stérilisés avant chaque utilisation.

9. Le prestataire de santé doit nettoyer soigneusement les instruments avant la stérilisation
ala vapeur.

10. A usage unique. La réutilisation des dispositifs étiquetés comme étant & usage unique
(parexempleimplants, forets, systemes de fixation [tacks], tiges d'essai) peut provoquer
desblessures ouunereprise chirurgicale enraisond’ unerupfure oud'uneinfection

11. Touslesimplantssont AUSAGE UNIQUE. Toutimplant usagé doit &tre mis aurebut.
Méme s'il parait intact, le dispositif peut présenter de petits défauts et des contraintes
internes pouvant entrainer une rupture par fatigue.

12. Nepas utiliserles composantsimplantables du systéme en associationavec ceuxd'un
autre systeme ou d'un autre fabricant.

13. Ne pas combiner desimplants de métaux différents, sous risque d'entrainer la corrosion
galvanique.

Informations concernant la compatibilité IRM :

Lasécurité etla compatibilité du systéme de plaques latérales SKYHAWK n'ont pas été évaluées
enmilieuIRM. L' échauffement,lamigrationoul' artefact d'image dusysteme n'ont pas fait
I'objet detestsenmilieuIRM. Lasécurité dusysteme de plaqueslatérales SKYHAWK en milieu
IRM estinconnue. Scanner un patient porteur de ce dispositif peut conduire & des lésions chez
le patient.

Nettoyage :

Lesimplantssontfournis propres maisnonstériles. Une fois qu' ummp\onfesfenfre encontact
avec des tissus ou liquides corporels humains, il ne doit &tre nirestérilisé ni utilisé. Eiminer tous
les implants contaminés.

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.

Des la premiere utilisation :

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

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

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

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

Remarque : Le fait de fremper les instruments dans des détergents enzymatiques protéolytiques
ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facllite le neftoyage, surtout pour ceux qui sont dotés
de caractéristiques complexes et de zones difficiles d'accés (instruments canulés et tubulaires,
p.ex.). Cesdétergentsenzymatiques ainsi queles sprays de mousse enzymatique décomposent
lesprotéines efempechenfousong etauxmatériauxabase de protéinesdeséchersurles
instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pour la préparation

et I'utilisation de ces solutions.

Préparation pour le nettoyage :

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

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

3. Utiliseruntissu douxouune brosse douce a soiesenplastique pour éliminertoutes
lessouillures visiblesdesinstrumentsavant d'effectuer un nettoyage manuel ou
automatique. Utiliser une brosse douce & soies en plastique ou un cure-pipe pour retirer
toutes les souillures des lumiéres intermnes. Une seringue peut également étre utilisée (le
cas convenant) pour les zones difficilesd'acces.
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4. Undétergent enzymatique doit étre utilisé pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés enrespectantladilutiond'usage et
la température recommandées par le fabricant. De I'eau du robinet adoucie peut étre
utilisée pour préparer les détergents enzymatiques. L'observation des températures
recommandées est importante pour assurer la performance optimale du détergent
enzymatique.

Procédure de nettoyage manuel :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremperpendant 20 minutes. Utiliser une brosse asoies souplesennylon pour frotter
doucementledispositifjusqu’ace que touteslessouillures visiblessoient éliminées.
Veiller en particulier aux creux, lumieres, surfaces quis'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles & nettoyer. Leslumieres doivent étre nettoyées al'aide d'une brosse a
soies soupleslongue et étroite (brosse en cure-pipe).

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

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

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

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

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

7. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.

8. Sidessouilluressontremarquées, répéterles étapes mentionnées ci-dessus.

Nettoyage automatique :

1. Immerger complétement les instruments dans un détergent enzymatique et les laisser
fremperetsoniquer pendant 10minutes chacun. Utiliser une brosse dsoiessouplesen
nylonpour frotterdoucementle dispositifjusqu'a ce que toutesles souillures visibles
soient éliminées. Veilleren particulier auxcreux,lumieres, surfaces quis'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles a nettoyer. Les lumieres doivent étre nettoyées &
I'aide d'une brosse souple longue et étfroite dsoies en nylon (cure-pipe). Le fait d'utiliser
uneseringue ouunjetd'eauaméliorelerincage deszones difficiles d'acceset des
surfaces qui s'emboitent.

2. Retfirerlesinstruments de la solution de nettoyage et lesrincer & I'eau purifiée pendant au
moins 1 minute. R\ncersowgneusemenfemgresswemenf\eslum\eres frousborgneset
autres zones difficiles d'acceés.

3. Placerlesinstruments dans le panier d'un laveur/désinfecteur approprié et activeruncycle
de nettoyage/désinfection standard.

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

5. Lesparametres minimaux suivantssont essentiels pourassurerunnettoyagerigoureux.

. Prélavage de 2 minutesal'eau durobinetfroide
. Prélavagede 1 minute al'eaudurobinet chaude
. Lavageavecdétergentpendant2minutesal'eau durobinetchaude (64-66°C)
. Rincage de 1 minute & l'eau du robinet chaude
. Rincage a chaud de 2 minutes aI'eau purifiée (80-93 °C)
Rincage de 1 minute a I'eau purifiée (64-66°C)
. Séchage de 7 & 30 minutes & I'air chaud (116 °C)
. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.
7. Sidessouillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'a ce qu'aucune
souillure ne soit observée.

(el ool el e o)

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 desrainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.

Utilisation des instruments dynamométriques :

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

Utiliserles poignées dynamométriques uniquement comme prévu danslatechnique
chirurgicale

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

¢ Nejamais utiliser une poignée dynamométrique pour faire levier

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

Détermination de la fin de vie utile des instruments :

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

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

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

3. Instruments qui se connectent a d'autres dispositifs (oar exemple implants, instruments,
poignées) -lorsque le systeme d'accouplement ne permet pasle désaccouplement,
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I'accouplement oule maintiendu dispositif. Le fonctionnement de I'instrument doit étre
vérifié avant chaque utilisation.

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

Stérilisation :

Lesimplants et instruments du systeme de plaques latérales SKYHAWK sont fournis
NONSTERILES. Avant!'ufilsation, placer touslesimplants etinstruments dansle boitier
d'instruments/implants qui sera emballé dans un champ de stérilisation autorisé par la FDA ou
placé dans un conteneur rigide de stérilisation et placé dans I'autoclave de stérilisation par le
personnel hospitalier en utilisant I'un des cycles recommandés suivants :

Stérilisation dans des boitiers Orthofix avec champ bleu :

Méthode : Vapeur ou:
Cycle: Gravité

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 stérilisation rigides :
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 (conteneurrecommandé 59,1 cmde 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 afond plein ne peuvent étre utilisés dans les
cycles de vapeur par gravité.

La validation et la surveillance de routine doivent étre effectuées conformément alanorme
ANSI/AAMI S§T79 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities (Guide complet sur la stérilisation ala vapeur et I'assurance de stérilité dans les
établissements de santé). D'autres cycles peuvent étre utilisés & condition qu'ils soient conformes
aux pratiques ci-dessus et procurent un niveau d'assurance de stérilité de 10°.

Emballage :

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

Les instruments et les \mp\onfs du systéme de p\oques latérales SKYHAWK sont fournis dans une
boite modulaire destinée & contenir et organiser les composants du systeme. Les instruments
dusysteme sontrangés dans des plateaux al'intérieur de chaque boite modulaire pourune
récupérationfacile pendantl'intervention. Ces plateaux offrent également une protection

aux composants du systéme pendant le fransport. En outre, des instruments et des implants
individuels sont fournis dans des poches en polyéthyléne 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 produits doit en informerla société Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway,
Lewisville, TX 75056, Etats-Unis; téléphone : +1-214-937-3199 ou +1-888-298-5700 ou par
e-mail & complaints@orthofix.com.

Autres informations :
Une technique opératoire recommandée pour |'utilisation de ce systeme est disponible sur
demande aupres d'Orthofix en composantles numérosindiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Lesimplants, lesinstruments et/ou le matériau d' emballage du systéme de plaqueslatérales
SKYHAWKne sont pas composés de, etne contiennent pas de caoutchouc naturel. Le terme
"caoutchoucnaturel “inclutlelatexde caoutchouc naturel, lecaoutchouc naturelsec etlelatex
synthétique oule caoutchouc synthétique dontlacomposition contient du caoutchouc naturel.

Attention: Laloifédérale des Etats-Unisn' autorisela vente de ce dispositif que parun médecin
ou sur ordonnance médicale.

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

Consulter le mode d'emploi Fabricant
Orthofix.com/IFU Mandataire
dans I'UE

A usage unique seulement

Ne pas réutiliser Numéro de série

Eli=liEl

Numéro de référence Numéro de lot

Fourni non stérile

SIEIEE=E
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Wichtige Informationen — Vor Gebrauch bitte lesen

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
C €2797

Medical Device Safety
@ Service (MDSS)

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germany

www.mdss.com

Deutsch|de]|

Bezeichnung des Produktsystems:

SKYHAWK?® laterales Plattensystem

Beschreibung:

Das SKYHAWK laterale Plattensystem besteht aus mehreren unsterilen, zum einmaligen
Gebrauch bestimmtenstarren Plattenund Knochenschrauben aus einer Titanlegierung (Ti6Al4V
ELl gem&B ASTMF136). Die Platten werden mit Schrauben, die am anterolateralen oder lateralen
Wirbelkdrper ansetzen, an der Brust- und Lendenwirbelsdule (T1-L5) befestigt. Das System
enthdlt Instrumente, die die chirurgische Implantation der Implantate unterstitzen. Implantate
und Instrumente des Systems werden unsteril geliefert. Sie missen vor dem Gebrauch sterilisiert
werden.

Indikationen:

DasSKYHAWKIaterale Plattensystemist zur Verwendung alslaterales oder anterolaterales
Fixationssystem ohne Pedikelschrauben bei Patienten mit abgeschlossenem Skelettwachstum
bestimmt, um Wirbelséulensegmente zu immobilisieren und stabilisieren und die Fusion bei der
Behandlung der nachstehend aufgefihrten akuten oder chronischenInstabilitéiten der Brust- und
Lendenwirbelséule zu unterstitzen: Es kann bei den folgenden Indikationen auf den Etagen T1
bis L5 verwendet werden:

1. Degenerative Bandscheibenerkrankung (definiert als Rickenschmerzen diskogenen
Ursprungs mitdurch Anamnese und Rdntgenaufnahmen bestétigterDegenerationder
Bandscheibe)

Spondylolisthese

Spinalstenose

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

Pseudarthrose

Fehlgeschlagene frihere Fusion

Trauma (d. h. Fraktur oder Dislozierung)
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Kontraindikationen:

Das SKYHAWK laterale Plattensystem st kontraindiziert bei Patienten mit systemischer Infektion,
lokaler Entzindung anderKnochenstelle oderrasch fortschreitender Gelenkkrankheit oder einem
Knochenabsorptionssyndromwie Paget-Krankheit, Osteopenie, Osteoporose oder Osteomyelitis.
Dieses Systemdarf nicht an Patienten verwendet werden, bei denen eine Metallallergie bekannt
istbzw. der Verdacht daraufbesteht. Ebensokontraindiziertist das Systembei Patienten mit
anderen medizinischen, chirurgischen oder psychologischen Befunden, welche die potenziellen
Vorteile derinternen Fixationschirurgie ausschlieBen wirden, wie z. B. das Vorhandensein
von Tumoren, kongenitale Anomalien, durch keine andere Krankheit erklériche erhdhte
Blutsenkung, erhéhte Anzahl weiBer Blutkdrperchen oder eine ausgeprégte Verschiebungim
Differenzialblutbild.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:
Zu den potenziellen unerwinschten Ereignissen gehéren u. a. folgende:

1. Frihe oder spéte Lockerung einer oder aller Komponenten

2. Ierlegen, Verbiegenund/oder Zerbrechen einzelner oder aller Komponenten

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

Transplantatmaterial einschlieBlich Metallose, Anspannungen, Tumorbildung und/oder
Autoimmunerkrankung

4. Druck auf die Haut durch Komponententeile bei Patienten mit unzureichender
Weichteilbedeckung des Implantats, méglicherweise mit nachfolgender Hautpenetration,
-reizung und/oder Schmerzen
Postoperative Ver&nderungen der Wirbelséulenbiegung, Verlust der Komektur, Hohe und/
oder Reposition
Infektion
Wirbelkérperfraktur an, oberhalb oder unterhalb der Operationshdhe
Verlust der neurologischen Funktion, einschlieBlich Paralyse (vollstdndig oderteilweise)
Pseudarthrose, verzdgerte Heilung
10.  Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund des vorhandenen

Implantats

11. H&morrhagie
12.  Ausbleibendesweiteres Wachstum desoperierten Wirbelséulenabschnitts
13. Tod

o
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Hinweis: ZusGtziche Eingriffe kdnnen erforderlich sein, um einige dieser potenziellen
unerwUnschten Ereignisse zu korrigieren.

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

1. DasSKYHAWK Iaterale Plattensystemist nicht zur Anbringung mit Schrauben oder zur
Fixation an den posterioren Elementen (Pedikeln) der Hals-, Brust- oder Lendenwirbelséule
zugelassen.

Die Platte mussimmer entlang der Mittellinie der Wirbelsdule ausgerichtet werden.

ZuroptimalenknéchernenHeilung eine anteriore Mikrodiskektomie oder Korpektomie wie

angezeigt durchfUhren.

4. IurForderungder Fusionist eine hinreichende Menge an autogenemKnochengewebe zu
verwenden.

5. Wenndie SchraubenbeimSetzen der Platte UbermdBig festangezogen werden, kénnen
die Gewindegdénge im Knochen ausreien.

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

7. BESCHADIGTE IMPLANTATE DURFEN NICHT VERWENDET WERDEN.

8. Unsteril. Die Implantate und Instrumente des Systems werden unsteril geliefert und
mussen daher vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

9. Dielnstrumente mUssen vor der Dampfsterilisation vom zusténdigen Personal grindlich
gereinigt werden.

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

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

12.  Dieimplantierbaren Komponenten des Systems dirfen nicht mit denen anderer Hersteller
kombiniert werden.

13.  Implantate ausunterschiedlichen Metallendirfen nicht miteinander kombiniertwerden,
da dies zu galvanischer Korrosion fihrenkann.
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Angaben zur MRT-Kompatibilitat:

DasSKYHAWKIaterale Plattensystemwurde nicht aufSicherheitund Kompatibilitétinder MR-
Umgebung bewertet.Eswurde nicht aufErwérmung, Migrationoder Bildartefakteinder MR-
Umgebung getestet. Die Sicherheit des SKYHAWK lateralen Plattensystems in der MR-Umgebung
istnichtbekannt.Eine MR-Untersuchung beieinemmit diesemProdukt versorgten Patienten
kann zu Verletzungen des Patientenfihren.

Reinigung:

Dielmplantate werdensauber,jedochnichtsteril geliefert. Wenn einimplantat mit
menschlichem Gewebe oder Kérperflissigkeitenin Kontakt gekommenist, darf es nicht
resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.

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
antrocknen lassen. Fir beste Ergebnisse und zur Verldngerung der Lebensdauer der chirurgischen
Instrumente sollten diese sofort nach Gebrauch aufbereitet werden.

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

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

3. Gebrauchte Instrumente mussen in geschlossenen oder abgedeckten Behdlternin die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unndtiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in 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 AusfUhrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
denInstrumenten antrocknen. Beim Ansetzenund bei der Verwendung dieser Lésungen sind die
Anweisungen des jeweiligen Herstellers genau zu befolgen.
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Vorbereitung auf die Reinigung:

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

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

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

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

Manuelle Reinigung:

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

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

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

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

5. Die obigen Ultraschall- und SpUlschritte wiederholen.

6. Uberschissige Feuchtigkeit mit einemsauberen, saugféhigen und flusenfreien Tuchvom

Instrument entfernen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.
Fallssichtbare Verschmutzungen vorhandensind, die obenbeschriebenen Schritte
wiederholen.

o N

Automatisierte Reinigung:

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

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

3. Dielnstrumentein einen geeigneten Wasch-/Desinfekfionsgerét-Korblegen und einen
normalenReinigungszyklusdes Wasch-/Desinfektionsgeratsdurchlaufenlassen.

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

5. FlreinegrindlicheReinigungsind unbedingtdiefolgendenMindestparametereinzuhalten.

.2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser
. 1 Minute Vorwésche mit heiBem Leitungswasser
. 2Minuten Wdsche mit Reinigungsmittel und heiem Leitungswasser (64-66 °C)
. 1 Minute SpUlen mit heiBemLeitungswasser
. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C)
1 Minute SpUlen mit gereinigtem Wasser (64-66 °C)
g. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C)
Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Gberprifen.
Fallssichtbare Verschmutzungen zu erkennenssind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z.B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oderandere alkalische Reinigungsmittelenthalten, kdnnenInstrumente beschddigen. Diese
Lésungen dirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach derReinigung undvorjedem Gebraucheine Sichtprifung derinstrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschédigt sind, missen
entsorgt oder an Orthofix zurlickgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.

Verwendung von drehmomentbegrenzenden Instrumenten:

*  Drehmomentbegrenzende Dreher niemals entgegendem UhrzeigersinnzumL&sen eines
Befestigungselements verwenden.

* Dendrehmomentbegrenzenden Griff nurwiein der Operationstechnik vorgesehen
verwenden.

*  Drehmomentbegrenzende Griffe niemalsanschlagen oderalsSchlaginstrument auf
anderen Instrumenten verwenden.

¢ Einendrehmomentbegrenzenden Griff niemals als Hebelwerkzeug verwenden.

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

Bestimmung des Endes der Lebensdauer fiir Instrumente:
Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
wiederverwendbaren Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das

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

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

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

3. Instrumente, die zu anderen Produkten (z. B. Implantate, Instrumente, Griffe) passen
missen - wenn die Passfichen klemmen, nicht aufgesetzt werden kdnnen oder das
Produkt nicht sicher festhalten. Die Funktion des Instruments sollte vor jedem Gebrauch
bestdtigt werden.

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

Sterilisation:

Die Implantate und Instrumente des SKYHAWK lateralen Plattensystems werden UNSTERIL
geliefert. Vor Gebrauch missen alle Implantate und Instrumente in den Instrumenten-/
Implantatecontainer gelegt werden. Dieser wird in ein von der FDA zugelassenes
Sterilisationsvlies oder einen starren Sterilisationsbehdilter eingepackt und in den Autoklaven zur
Sterilisation im Krankenhaus gelegt. Dabei ist einer der folgenden Zyklen zu verwenden:

Sterilisation in Orthofix-Behaltern mit blauem Sterilisationsvlies:

Methode: Dampf oder:  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)

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

Einen geeigneten starren Sterilisationsbehdlter (entweder mit gefiltertem oder festem
Boden)auswdhlen, der den Orthofix-Behdlter ordnungsgemaB umschlieBt (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 mit festem Boden kdnnen nicht mit Schwerkraft-
Dampfzyklen benutzt werden.

Validierung und routineméBige Uberwachung missen geméB ANSI/AAMIST79 Comprehensive
guide tosteamsterilization and sterility assurance in health care facilities (Ausfhrliche Richtlinien
zur Dampfsterilisation und Sterilitétssicherung in Gesundheitseinrichtungen) durchgefuhrt
werden. AndereZyklenkénnenbenutzt werden,sofernsie denbeschriebenenMethoden
entsprechen und eine Sterilitétssicherung der Stufe 10-6 bieten 10%.

Verpackung:

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

KomponentensorgfaltigaufSchédenzuuntersuchen. Beschddigte VerpackungenoderProdukte
dUrfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.

Die Instrumente und Implantate des SKYHAWK lateralen Plattensystems werden in
einemmodularen Behdlter geliefert, derspeziell fr die geordnete Aufbewahrung der
Systemkomponenten vorgesehen ist. Die Systeminstrumente befinden sich geordnetin Schalen
injedem modularen Behdilter und kénnen bei der Operation leicht herausgenommen werden.
Diese Schalen bieten auch einen Schutz fir die Systemkomponenten beim Versand. Zusétzlich
werdenbestimmte Instrumente undImplantatein versiegelten durchsichtigen Kunststoffoeuteln
mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Produktreklamationen:

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

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

Latexinformationen:

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

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

Rx Only von einemArzt oder auf értiche Verschreloung abgegebenwerden.
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Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de placas laterais SKYHAWK®

Descricéo:

Osistema de placas laterais SKYHAWK consiste numa variedade de placas rigidas e parafusos
6sseosndo estéreis, de utilizagdo Unica, emliga de titanio (Ti6Al4V ELl de acordo com ASTM
F136). Asplacasfixam-se pormeio de parafusos & por¢do anterolateral oulateraldo corpo
vertebral da colunatoracolombar (T1-L5). Osistemainclui osmsirumeniosqueo udamna
mplonfogoo cirdrgica dos dispositivos. Osinstrumentos e os mplonies do sistema s&o fornecidos
ndo estéreis. E necessdrio esterilizé-los antes de proceder & sua utilizacéo.

Indicacdes de utilizacao:

Osistemade placaslateraisSKYHAWK deve serusado comoumsistema de fixagdondo
pedicularlateralou anterolateral emdoentes com esqueleto maduro, destina-se aimobilizar
eestabilizar os segmentos da coluna, como adjuvante da fusdo no tratamento das seguintes
instabilidades agudas e cronicas da coluna tordcica e lombar. Pode ser utilizado dos niveis Tl até
L5 com as seguintesindicagoes:

1. Doenca discal degenerativa (definida como lombalgia de origem discogénica com disco
degenerativo confirmado pela histéria clinica do doente e por estudos radiogrdficos).
Espondilolistese.

Estenose espinal.

Deformagdes da coluna (ou seja, escoliose, cifose e/ou lordose).
Tumor.

Pseudoartrose.

Fusdo prévia falhada.

Traumatismo (ou seja, fratura ou luxagdo).
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Contraindicagdes:

Osistemade placaslaterais SKYHAWK é contraindicado em doentes cominfegdo sistémica,
inflamagdolocalizadano ossoou doengade progressdordpidanasarticulagdes, ousindromes
de absor¢do dssea, tais como adoenca de Paget, osteopenia, osteoporose ou osteomielite.
N&o usar este sistema em doentes diagnosticados ou com suspeita de alergias ao metal. A
utilizagdodo sistematambémestd contraindicadaemdoentes comqualquer outrasituagdo
médica, cirirgica ou psicolégicaqueimpossibilitariaos potenciais beneficios de uma cirurgia de
fixacointerna, talcomo apresencade tumores, deficiéncias congénitas, aumento dataxa de
sedimentacdosemexplicacdo poroutradoencga, aumento donimero de gldbulosbrancos ou
uma mudanga acentuada na contagem diferencial de glébulos brancos.

Potenciais efeitos adversos:

Os potencu:us efeitos adversos incluem, entre outros:

Afrouxamento precoce ou tardio de qualquer ou de todos os componentes.

Desmontagem, curvatura, e/ou quebra de qualquer um ou de fodos os componentes.

Reacdo (alérgica) acorpoestranho aimplantes, residuos, produtos de corroso, material

deenxerto, incluindo metalose, tensdes, formacdo de tumor e/ou doencaautoimune.

4. Pressdonapele originadapelaspecas doscomponentes, emdoentes que apresentem
uma cobertura tecidular inadequada por cima do implante, provocando possivelmente
penetracdo, irmitacdo e/ou dor cut@neas.

5. Alferagdo poés-operatéria da curvatura da coluna, perda de corregdo, altura e/ouredugdo.

6. Infecdo.

7
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Fratura do corpo vertebral nolocal, acima ou abaixo do nivel da cirurgia.
. Perda da fungdo neuroldgica, incluindo pardalisia (total ou parcial).
9. N&o-unido, unido retardada.
10.  Dor,desconforto ousensagdes anormais decorrentes dapresencado dispositivo.
11. Hemorragia.
12. Cessagdode qualquer crescimento potencial dazona da colunasujeitaaintervencdo.
13. Morte.

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

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

1. Osistemade placaslaterais SKYHAWK ndo estd aprovado paraligagdoou fixagdo com
parafusosaos elementos posteriores (pediculos) nacoluna cervical, tordcicaoulombar.
Oriente sempre a placa aolongo dalinha média da coluna vertebral.

Para ofimizar a unido 6ssea, deve realizar-se uma microdiscectomia ou corpectomia
anterior de acordo com asindicacdes dadas.

Parafacilitarafusdo, deveser utiizada uma quantidade suficiente de osso autdlogo.
Um aperto excessivo aplicado nos parafusos no momento da colocagdo da placa pode
desgastar as roscas dos parafusos no 0sso.

Aincapacidade parase obteraartrodeseresultardnoeventual afrouxamento efalhada
estrutura do dispositivo.

7. NAO UTILIZE IMPLANTES DANIFICADOS.

s LN

2

8. N&o estéreis; osimplantes e instrumentos do sistema sdo fornecidos ndo-estéreis, pelo
quetém de ser esterilizados antes de cada utilizagdo.

9. Oprestadorde cuidados de sadde deve limpar meticulosamente osinstrumentos antes da
esterilizagdo por vapor.

10.  Apenas para uma Unica utilizacdo. A reutilizacdo de dispositivos rotulados como de
utilizagdounica (porexemplo,implantes, brocas, tachas, hastes de prova) pode resultar
emferimentos ounecessidade denovaoperacdodevidoaquebraouinfecdo

11. Todos os implantes destinam-se APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO. Qualquer
implante depois deusado devesereliminado. Muito embora o dispositivo possando
aparentarestardanificado, poderdterpequenos defeitos e padroes de pressdointerna, os
quais podem levar a uma falha por fadiga.

12. N&ocombine componentesimplantéveis do sistema comos de outrosistemaou
fabricante.

13. N&o combine implantes de metais diferentes, pois pode resultarem corrosdo galvanica.

Informacéo sobre compatibilidade com ressondncia magnética:

O sistema de placas laterais SKYHAWK ndo foi avaliado em termos de seguranca e
compatibilidade em ambiente de RMN. Estes sistemas ndo foram testados em termos de
aquecimento, migragdo ou artefactos de imagem em ambiente de RMN. A seguranca do sistema
de placas laterais SKYHAWK em ambiente de RMN ndo é conhecida. A realizagdo de exames
num doente que tenha este dispositivo pode causar lesdes no doente.

Limpeza:

Osimplantessdofornecidoslimpos, mas ndo estéreis. Assimque umimplante entrarem
contactocomqualquertecidohumano ou fluido corporal, ndo deve voltar aser esterilizado ou
utilizado. Elimine todos os implantes contaminados.

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

Nenhum dos instrumentos do sistema requer desmontagem antes da limpeza.

No ponto de utilizagdo:

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

. Removaoexcessode fluidosetecidoscorporais dosinstrumentoscomumtoalhete
descartdvel que ndolargue pelos. Coloque osinstrumentos numa tina de dguapurificada
ounumtabuleiro coberto comtoalhas humidas. Ndo permita que soro ﬂswo\og\co sangue,
fluidos e tecidos corporais, fragmentos dsseos ou outros detritos orgénicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

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

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

Nota: Se 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 espumaenzimaticadegradamassubstanciasproteicase
impedemasecagemde sangue e materiais de base proteica nosinstrumentos. Deve seguir
explicitamente as instrugcdes do fabricante para a preparagdo e a utilizagdo destas solugdes.

Preparacéo para a limpeza:

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

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

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

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

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

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

3. Ponha asolugdo de limpeza preparada uma unidade de somco(;oo Mergulhe fotalmente
odispositivonasolucdo delimpeza e proceda asonica¢do durante 10 minutos.

4. Enxagueoinstrumento em dgua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo
existiremsinaisde sangue ou sujidade no dispositivo ou nojato de enxaguamento.
Imigue minuciosa e agressivamente [Umenes, orificios e outras dreas de dificil acesso.

5. Repita os passos de sonicacdo e enxaguamento anteriores.

6. Absorvao excessode humidade doinstrumentocomumtoalhetelimpoe absorvente que

ndo largue pelos.
Inspecione os instrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
8. Caso detete sujidade, repita os passos indicados anteriormente.
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Limpeza automatica:

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

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

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

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

5. Osseguintes parémetros minimos sdo essenciais paralimpeza completa.

. 2 minutos de pré-lavagem com agua da forneira fria

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

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

. 2minutos de enxaguamento térmico com dgua purificada (80°C-93°C)

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

7 a 30 minutos de secagem com ar seco e quente (116 °C)
6. Inspeaone osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.
7. Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acimaaté que jando exista
sujidade visivel.
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Nota: Algumas solugdes de limpeza, como as que contémsoda cdustica, formol, glutaraldeido,
lixivia e/ou outros agentes alcalinos podem danificar os instrumentos. NGo deve utilizar estas
solucdes.

Nota: Inspecione visualmente osinstrumentos apos alimpeza e antes de cada utilizagdo. Elimine
ou devolva a Orthofix quaisquerinstrumentos que estejam partidos, descorados, corroidos, que
contenhamcomponentes comrachas, perfuragdes, sulcos ou que tenham outros defeitos. Ndo
utilize instrumentos com defeito.

Utilizagdo do instrumento limitador de aperto:

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

Utilizeapenas aspegaslimitadorasde aperto conforme previstode acordocomatécnica
cirlrgica

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

¢ Nuncautilizeumapegalimitadora de apertocomoumaferramenta deremogdo

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

Determinacgéo do fim de vida util do instrumento:

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

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

2. Instrumentos destinados ao corte de 0ssos e/outecidos (porexemplo, perfurador,
raspador, cureta, pincaroedora) - quando qualqueruma das 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) -quandoafuncionalidade de encaixe adere, verifica-se falha
naligacdoou falha emsegurar odispositivo comsegurancga. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizacdo.

4. Ndoutilizeinstrumentos que atingiramo fimde vida Util. Elimine osinstrumentosemfim
devida Utilde acordo como seu procedimento hospitalar ou devolva a Orthofix para a
sua eliminacdo.
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Esterilizacéo:
Os instrumentos e implantes do sistema de placas laterais SKYHAWK s@o fornecidos NAO

ESTEREIS. Antes de utilizar, todos os implantes e instrumentos devem ser colocados na
embalagem de instrumentos/implantes, que serd envolvida num invélucro de esterilizagdo
aprovado pela FDA ou colocada num recipiente de esterilizagdo rigido, e que serd colocada em
autoclave para esterilizacdo pelo hospital utilizando um dos seguintes ciclos recomendados:

Esterilizagdo em embalagens Orthofix com invélucro azul:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C

Tempode exposi¢do: 15 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

[Recomenda-se um invélucro

aprovado pela FDA)

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C

Tempo de exposicdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo
[Recomenda-se um invélucro aprovado
pela FDA)

Esterilizagdo em recipientes de esterilizagéo rigidos:
Quando utilizarrecipientes de esterilizagorigidos, 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.

AvalidacGoe amonitorizagdo derotinadevemserrealizadasemconformidade comanorma
ANSI/AAMI $T79 Comprehensive guide fo steam sterilization and sterlify assurance in health care facilties
(Guiaabrangenteparaesterilizaggoporvapore garanfiadeesteriidade eminstalagdesde prestagdo de cuidados
de saude). Podem utilizar-se outros ciclos, desde que cumpram as prdticas supracitadas e
proporcionem uma garantia de esterilidade de nivel 10°.

Embalagem:

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

Os instrumentos e os implantes do sistema de placas laterais SKYHAWK sGio fornecidos em
embalagens modulares que foram especificamente concebidas para acomodar e organizar

os componentes do sistema. Os instrumentos do sistema sGo organizados emtabuleiros no
interior de cada embalagem modular para um fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros
disponibilizam protecdo para os componentes do sistema durante o fransporte. Além disso, os
instrumentos e implantes individuais sGo fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos
de produto individuais.

Reclamacées relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de saude (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 o desempenhodo produtodeveinformara 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 utilizagdo deste sistema
mediante pedido para os nimeros telefénicos supracitados.

Informacgédes sobre latex:

Osimplantes, os instrumentos e/ou os materiais de embalagem do sistema de placaslaterais
SKYHAWK n&o foram concebidos com, e ndo contém, borracha natural. O termo “borracha

natural"incluildtexde borracha natural, borrachanatural seca e Idtexsintético ou borracha

sintética que contenha borracha natural na sua concegdo.

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

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

Consultar as instrugdes

de utilizacdo Fabricante
Orthofix.com/IFU Representante
autorizado

Apenas para uma Unica utiizagdo

Ndo reutilizar NUmero desérie

NUmero de catdlogo NUmero de lote

BNzl

Fornecido n&o estéril
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Nazev systému zarizeni:

Systém lateralnich desticek SKYHAWK®

Popis:

Systém lateralnich desticek SKYHAWK se skladd z rGiznych nesterilnich pevnych desticek a kostnich Sroubd
najednopoutzitivyrobenychzeslitinytitanu(Ti6Al4V ELIpodle ASTMF136). Desticky se pomocisroubd
pripeviujikanterolateralninebolateralni¢astitélaobratle natorakolumbalni patefi(T1-L5). Systém
obsahuje nastroje, které chirurgovi pomohou pfiimplantaci prostfedkd. Implantéty a nastroje se dodavaji
nesterilni. Pfed pouZzitim je nutné je sterilizovat.

Indikace pro poufiti:

Systém lateralnich desticek SKYHAWK je urcen pro pouZiti jako nepedikularni lateralni nebo

anterolaterdlni fixacni systém u skeletalné dospélych pacientd a je urcen k zajisténi imobilizace a

stabilizace spindlnich segment jakozto pomUcka pro fuzi pfi Iécbé nasledujicich akutnich a chronickych

nestabilit hrudni a bederni patefe. Lze ho poutzit na Grovnich T1 az L5 pfi nésledujicich indikacich:
1. Degenerativni onemocnéni ploténky (definované jako bolest zad diskogenniho pivodu s

degeneraci ploténky potvrzené anamnézou pacienta aradiografickymistudiemi).

Spondylolistéza.

Spindlni stendza.

Spinalni deformity (tj. skolidza, kyfdza, popf. lorddza).

Tumor.

Pseudoartroza.

Neuspésna predchozifize.

Trauma (tj. fraktura nebo dislokace).

Kontraindikace:

Systém laterdlnich desticek SKYHAWK je kontraindikovan u pacient se systémovou infekc, s lokalnim
zanétemkosti vdaném misté nebosrychle progredujicim onemocnénimkloubd nebosyndromem
absorpce kosti, jako je Pagetova choroba, osteopenie, osteopordza nebo osteomyelitida. Tento systém
nepouzivejte upacientiseznamoualergiinakovynebopfipodezieninani. Pouzitisystémuje
kontraindikovanotaké upacienttsjakymkolijinymzdravotnim, chirurgickymnebo psychologickym
stavem, ktery vylucuje potencialni uzitek plynouci z chirurgického pouZiti interniho fixaniho systému,
coz miize byt pfitomnost nadoru, vrozena abnormalita, zvysena sedimentace krve nevysvétlena jinym
onemocnénim, zvySeny pocet bilych krvinek nebo posun diferencovanych bilych krvinek mimo normalni
rozsah.

Potencialni nezadouci pfihody:
Mezi potencialni nezadouci Gcinky mimo jiné patfi:

1. Predcasnénebopozdniuvolnénikterékolikomponenty nebovsech komponent.

2. Rozpadnuti, ohnuti, popt. zlomeni kterékoli komponenty nebovsech komponent.

3. Reakce (alergicka) naimplantat jako na cizorodé téleso, tlomky, koroze vyrobku, materidl Stépu,

vCetné metaldzy, zaskrceni, vznik nddoru, popf. autoimunitni onemocnéni.

4. Tlak na pokozku od ¢asti komponent u pacientli s neadekvatnim tkafiovym krytim pres implantat
m0ZezpUsobit proniknuti do kiZe, podrazdéni, popf. bolest.
Pooperacnizménavzakfiveni patere, ztrata korekce, vysky, popf.redukce.

Infekce.
Frakturatéla obratle na drovni pldnované operace, pod ni nebo nad ni.
Ztrata neurologické funkce, véetné paralyzy (UpIné nebo ¢astecné).
9. Nespojeni nebo opozdéné spojeni.
10. Bolest, nepfijemné pocity nebo abnormalnicitlivost kvili pfitomnosti prostedku.
11. Krvaceni.
12.  Zastavenijakéhokolipotencialniho ristu operované Casti patere.
13. Smrt.

Poznamka: Pro korekci nékterych téchto oéekavanych nezadoucich GcinkG mdize byt nutna dalsi operace.

Varovani a bezpeénostni opatfeni:
Chirurg by si mél byt pfi pouzivani implantatd védom nasledujicich skutecnosti:

1. Systém laterdlnich desticek SKYHAWK neni schvalen pro pfipojeni pomoci Sroubi ani pro fixaci
posteriornich prvka (pediklG) kréni, hrudni nebo bederni pétere.
Desticku vidy orientujte podél osy pétere.
Pro optimélni spojeni kosti provedte dle indikace anteriorni mikrodiskektomii nebo korpektomii.
Pro usnadnéni fuze byse mélo pouzit dostate¢né mnoZstviautologni kosti.
Pokudse Srouby pfi usazovani desticky dotahnou pfilis, mize to vést ke strzeni zavitu v kosti.
Neprovedeniartrodézy povede keventualnimu uvolnéni konstruktuajehoselhdni.
NEPOUZIVEITE POSKOZENE IMPLANTATY.

8. Nesterilni; Implantaty a nastroje systému se dodavaji nesterilni, a proto je nutné je pred kazdym
pouzitim sterilizovat.
9. Poskytovatel zdravotni péce musinastroje pred parnisterilizaci dikladné o€istit.

10. Pouze na jedno poutiti. Opakované pouiiti prostfedk( oznatenych jako jednorazové (napf.
implantatd, vrtakd, hiebi, zkusebnich tyci) maze kvili zlomeni nebo infekci vést ke zranéni nebo
reoperaci.

11. Viechnyimplantaty jsou uréeny POUZE NAJEDNO POUZITI. Viechny pousité implantaty by se mély
zlikvidovat.lkdyz seprostfedekmizejevitjakoneposkozeny, mohouvnémbyt malédefektya
vzoryvnitfniho pnuti, které mohouvést k inavové zlomeniné prostredku.

12. Nekombinujte implantovatelné komponenty systému s komponentami jinych systémi nebo
vyrobcU.

13.  Nekombinujteimplantatyvyrobenézrozdilnychkov(, protozetomize véstkegalvanické korozi.

Kompatibilita s prostifedim MR:

Systém laterdlnich desticek SKYHAWK nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi
MR. V prostfedi MR nebyl testovan z hlediska zahfivani, migrace ani obrazovych artefaktd. Bezpecnost
systému lateralnich desticek SKYHAWK v prostfedi MR neni znama. Snimkovani pacienta majiciho tento
prostiedek mlze vést k poranéni pacienta.

Cisténi:

Implantaty se dodavaji Cisté, ale nikoli sterilni. Jakmile se implantat dostane do kontaktu s jakoukoli
lidskou tkani nebo télni tekutinou, nemély by se opétovné sterilizovat ani pouzivat. Vsechny
kontaminované implantaty prosim zlikvidujte.

Véechny nastroje se musi po kazdém pousiti dékladné ocistit. Cisténi se miize provadét podle
validovanych nemocnicnich metod nebo podle validovanych isticich postupl popsanych nize.

Pred CiSténim neni tfeba Zadné nastroje v systému rozebirat.

Z hlediska pouZiti:
Kdykoli je to mozné, nedovolte, aby na nastrojich zaschla krev, necistoty ani télni tekutiny. Pro dosazeni co
nejlepsichvysledkiaco nejdelsi zivotnosti chirurgickych nastroji jezpracujte okamzité po poufiti.
1. Pomoci jednorazové utérky nepoustéjici vidkna odstrarite z nastroji nadbytecné télni tekutiny
nebo zbytky tkané. Dejte nastroje do nadrze s purifikovanou vodou nebo na podnos a zakryjte
je mokrymi utérkami. Nedovolte, aby na néstrojich pred jejich ocisténim zaschnul fyziologicky
roztok, krev, télnitekutiny, zbytky tkani, kostni fragmenty nebo jiny organicky odpad.
2. Prodosazeni optimalnich vysledkd by se ndstroje mél odistit do 30 minut po pouziti nebo po
vytazeni z roztoku, aby se pred ocisténim minimalizovala pravdépodobnost zaschnuti necistot.
3. Pouzité néstroje se musi do centralniho stfediska transportovat v uzavienych nebo zakrytych
nadobéch, aby se predeslo zbytecnému riziku kontaminace.

Poznémka: Cisténi Ize usnadnit namocenim do proteolytickych enzymatickych Cisticich prostredki nebo
jinychroztokd propredcisténi, zvlastév pripadénastrojis komplexnimifunkcemiatézkopfistupnymi
oblastmi (napf. s kanylovanymi a tubularnimi prvky apod.). Enzymatické Cistici prostfedky i enzymatické
pénovésprejerozkladaji proteinovou hmotuazabrarujizasychanikrvea bilkovinnychmateriéliina
nastrojich. Pokynyvyrobce pro pfipravua pouZiti téchto roztokl by se mély striktné dodrzovat.

Pfiprava na cisténi:

1. Vsechny nastroje s pohyblivymi Castmi (napf. Srouby, spousté, zavésy) by se mély uloZit v oteviené
porzici, aby se umoznil pfistup tekutého Cisticiho prostredku k ¢astem, které jsou obtizné pristupné.

2. Pred ruénim nebo automatickym cisticim postupem nastroje namocte na nejméné 10 minutdo
purifikované vody.

3. Pomoci mékkého hadfiku nebo kartacku s mékkymi plastovymi $tétinami odstrarite z nastrojl
veskeré viditelné zneCisténi jesté pred rucnim nebo automatickym cisténim. Pomoci kartacku
smékkymi plastovymi stétinaminebo pomocistétky natrubky odstraritenecistotyzevsech
vnitfnichlumend. Proobtizné pfistupné povrchy mizete (pokudjetovhodné) pouzittaké
strikacku.

4. Proruéniiautomatické isténiby semél pouzitenzymatickydetergent.Vsechnyenzymatické
detergenty by se mély pfipravovat v fedéni a pfi teplotach doporucenych vyrobcem. Pro pfipravu
enzymatickych detergentli se miize pouzivat zmékcena kohoutkova voda. Pro optimalni funkénost
enzymatického detergentuje dilezité dodrzeni doporucenychteplot.

Rucéni ¢isténi:
1. Nastrojezcelaponortedoenzymatickéhodetergentuanechteje20minutnamocené. Pomoci
nylonového kartacku s mékkymi Stétinami prostfedek jemné drhnéte, dokud neodstranite
veskeré viditelné necistoty. Zvlastni pozornost je tieba vénovat Stérbinam, lumendm, pfiléhajicim
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povrchiim, spojim a dalsim obtizné pristupnym oblastem. Lumeny by se mély Cistit diouhym,
Uzkym kartackem s mékkymi Stétinami (napf. Stétkou na cisténi trubek).

2. Néstroje vytahnéte z enzymatického detergentu a oplachujte je minimalné 3 minuty kohoutkovou
vodou. Lumeny, otvory a dalsi obtizné pristupné oblasti diikladné a agresivné proplachnéte
tekouci vodou.

3. Pripraveny Cistici roztok dejte do ultrazvukové Cistici jednotky. Prostiedek zcela ponorte do
Cisticihoroztoku a 10 minut istéte ultrazvukem.

4. Nastrojnejméné3minutyoplachujtevpurifikovanévodé, dokudnanémanivoplachovacivodé

nejsou zadné znamky krve ani necistot. Lumeny, otvory a dalsi obtizné pfistupné oblasti dikladné

aagresivné proplachnéte tekouci vodou.

Kroky ultrazvukového ¢isténi a oplachovani popsané vyse zopakujte.

Pomocicisté, savé utérkynepoustéjicividknaodstranteznastrojenadbyte¢nouvihkost.

Zkontrolujte, zda na nastroji neni viditelné znecisténi.

Pokud tam je, opakujte kroky popsané vyse.

Automatické cisténi:

1. Nastroje zcela ponoite do enzymatického detergentu a nechte je 10 minut namocené a poté je
10 minut Cistéte ultrazvukem. Pomoci nylonového kartacku s meékkymi stétinami prostfedek
jemné drhnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
Stérbindm,lumenlm, priléhajicim povrchdm, spojima dalSimobtizné pfistupnym oblastem.
Lumenyby semélycistitdlouhym, dzkymkartackem s mékkymisStétinami(napr. Stétkouna
Cisténi trubek). Tézko pristupna mista a tésné pfiléhajici povrchy se lépe oisti pomoci stfikacky
nebo tryskajicim proudem vody.

2. Nastrojevytahnétez(isticihoroztokuanejméné 1 minutujeoplachujte purifikovanouvodou.
Lumeny, slepé otvory a dalsi obtizné pristupné oblasti dikladné a agresivné proplachnéte tekouci
vodou.

3. Nastroje dejte do vhodného kose pro mycku / dezinfektor a zpracujte je standardnim Cisticim
cyklem pro my¢ku / dezinfektor.

4. Nastrojevnosicich proautomatické myckyzorientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

5. Produkladné ocisténije nutné dodrzet nasledujici minimalni parametry.

a. 2minutové predmyti studenou kohoutkovou vodou
1minutové predmyti horkou kohoutkovou vodou
2minutové myti horkou kohoutkovouvodous detergentem (64-66 °C)
1minutovy oplach horkou kohoutkovou vodou
2minutovy teplotni oplach purifikovanou vodou (80-93 °C)
1minutovy oplach purifikovanou vodou (64-66 °C)
g. 7-az30minutové suseni horkym vzduchem (116 °C)
6. Zkontrolujte, zda na nastroji neni viditelné znecisténi.
7. Pokud si vsimnete viditelného znecisténi, opakujte kroky popsané vyse, dokud veskeré viditelné
znecisténi neodstranite.

~o oo o

Poznamka: Urcité istici roztoky, jako napfiklad ty, které obsahuje louh sodny, formalin, glutaraldehyd,
bélidlo, popf. dalsi alkalické Cistici prostedky, mohou zplisobit poskozeni néstroji. Tyto prostredky by se
nemély pouZzivat.

Poznamka: Pred Cisténim a pred kazdym pouzitim néstroje vizualné zkontrolujte. Veskeré néstroje,
které jsou zlomené, vybled|é, zkorodované, maji popraskané soucasti, maji dlilky, Zlabky nebo jsou jinak
poskozené, zlikvidujte nebo vratte spole¢nosti Orthofix. Poskozené nastroje nepouzivejte.

Pouziti nastroje omezujiciho toc¢ivy moment:
¢+ Nikdy nepouzivejte sroubovaky omezuijici tocivy moment ve sméru proti sméru hodinovych rucicek
k uvolnénispon
+ Rukojet pro omezeni tocivého momentu pouzivejte pouze tak, jak je uréeno pro operacni techniku
¢+ Narukojeti omezujici tocivy moment nikdy nenarazejte ani je nepouzivejte jako iderny prostiedek
na jinychzafizenich
+ Rukojet omezujicitotivy moment nikdy nepouzivejte jako pacidlo

Udriba nastroje omezujiciho tocivy moment:
¢+ Pokud doslo k padu, nrazu nebo nespravnému pouZiti rukojeti omezujici tocivy moment, obratte
se na spolecnostOrthofix.
¢+ Rukojeti omezujici tocivy moment vyzaduji Udrzbu minimalné kazdé tfi roky nebo podle vasi
servisni smlouvy. Pro provedeni pozadované Udrzby poslete prosim rukojeti omezujici tocivy
moment spolecnosti Orthofix.

Urceni konce Zivotnosti nastroje:
Nastroje na jedno poufiti nepouzivejte opakované. Vizualné zkontrolujte opakované pouitelné nastroje,
abyste urcili, zda nastroj dosahl konce své Zivotnosti. Opakované pouZitelné nastroje spolecnosti Orthofix
dosahly konce své Zivotnosti, pokud:
1. Vykazuji znamky poskozeni, jako je vznik vazeb, ohnuti, zZlomeni, znamky opotiebeni, popr.
vykazuijijinéznaky, které mohou ovlivnitbezpe¢nost prostredku ajeho icinné poufiti.
2. Néstroje urcené pro fezani kosti, popf. tkani (napf. zavitnik, rasple, kyreta, Stipaci klesté) - kdyz
jakykoli fezaci povrch vykazuje znamky opotfebeni, napfiklad vrypy, odfeni nebo jinak ztupené
fezné plochy.
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3. Nastrojepfiléhajicikjinym prostfedkim (napf.implantatdm, nastrojim, rukojetim) -kdyz
priléhajici povrchy vykazuji znaky vzniku vazby, nedafi se je pripojit nebo nejsou schopny
prostiedek bezpecné zafixovat. Funkce nastroje by se méla zkontrolovat pred kazdym poutitim.

4. NepouZivejte nastroje, které dosahly konce své Zivotnosti. Nastroje na konci Zivotnosti zlikvidujte
podle nemocni¢nich postupli nebojeklikvidaci vratte spole¢nosti Orthofix.

Sterilizace:

Implantaty a nastroje systému lateralnich desticek SKYHAWK pro meziobratlovou fizi se doddvaji
NESTERILNI. Pfed pouzitim by se mély vSechny implantaty a nastroje dat do vhodného pouzdra na
nastroje/implantaty, které se bud zabali do sterilizacniho zabalu schvaleného FDA nebo se umisti
sterilizacni nadoby a umisti se do autoklavu ke sterilizaci, pficemz nemocnice pouzije jeden z nésledujicich
doporucenych cyklt:

Sterilizace v pouzdrech Orthofix s modrym zabalem:

Metoda: Péra

Cyklus: Samospéadovy
Teplota: 132 °C

Doba expozice: 15 minut
Doba sueni: 30 minut
Dvojity zabal

(Doporucuje se pouziti zabalu
schvaleného FDA)

nebo: Metoda: Para
Cyklus: Predvakuum
Teplota: 132 °C
Doba expozice: 4 minuty
Doba sueni: 30 minut
Dvojity zabal
(Doporucuje se pouziti zabalu
schvaleného FDA)

Sterilizace v pevnych sterilizacnich nadobach:
Pri poutiti pevnych sterilizaCnich nadob je ocistéte, prohlédnéte a pripravte podle pokynd vyrobce.

Vyberte vhodnou sterilizacni nadobu s filtrovacim nebo pevnym dnem, aby se do nich kazeta Orthofix
daladobrevlozit(doporucenérozméry nadobyjsou: délka’59,1cmxsitka 28,6 cm).Validovan byl
nasledujici sterilizacni cyklus:

Metoda: Péra

Cyklus: Predvakuum
Teplota: 132 °C

Doba expozice: 4 minuty
Doba suseni: 30 minut

Poznamka: Pevnésterilizaéni nadobys pevnymdnem senemohoupouzivatusamospadovychparnich
cykld.

Validacearutinnimonitorovanibyseméloprovadét podie noremANSI/AAMIST79 Uplnépokynypro
parnisterilizaciazajisténisterility ve zdravotnickychzafizenich. Lze pouZiti dalSicykly, pokud
odpovidaji vy$e uvedenym postuplim a zajistuiji sterilitu na Grovni 10°.

Baleni:

Obalkazdékomponenty by mél byt popfijetineporuseny.Pokudse pouzivasystémjednotlivychzésilek,
véechnysadybyse mélydikladnézkontrolovat, zdajsoukompletni,avsechnykomponentybyse pred
pouzitim mély zkontrolovat, zda nejsou poskozeny. Poskozené obaly nebo produkty by se nemély pouzivat
amély by se zaslat zpét spole¢nosti Orthofix.

Nastroje a implantéty systému lateralnich desticek SKYHAWK pro meziobratlovou fuzi se dodavaji v
modularnich pouzdrech, ktera jsou specialné uréena pro uloZeni a organizaci komponent systému.
Nastroje systému jsou zorganizovany do jednotlivych prihradek v kazdém modularnim pouzdru pro
snadnéjsi vyjmuti béhem operace. Tyto pihradky zajistuji také ochranu komponent systému béhem
prepravy. Jednotlivé nastroje a implantaty jsou navic dodany vigelitovych saccich s pfislusnymi stitky pro
jednotlivé produkty.

StiZznosti na produkt:

Kterykolizdravotnickypracovnik (napf.zékazniknebouZivatel tohotosystémuproduktd), kteryma
jakoukolistiznostnebokterymajakoukolinegativnizkusenostskvalitou produktu, jehoidentifikaci,
trvanlivosti, spolehlivosti, bezpecnosti, icinnosti, popf. funkcnosti, by o tom mél informovat spole¢nost
OrthofixUS LLC, 3451 PlanoParkway, Lewisville, TX75056, USA, atotelefonickynacisle1-214-937-
3199 nebo 1-888-298-5700 nebo e-mailem na adrese complaints@orthofix.com.

Dalsi informace:
Doporuceny operacni postup pfi poufiti tohoto systému je na vyzadani k dispozici u spolecnosti Orthofix
na telefonnich cislech uvedenych vyse.

Informace o latexu:

Implantaty, néstroje, popf. obalovy materidl systému lateralnich desticek SKYHAWK byly vyrobeny bez
pouZiti pfirodniho latexu a neobsahuji ho. Pojem, pfirodni latex” zahrnuje pfirodni pryZovy latex, suchy
prirodni latex i synteticky latex ¢i syntetickou pryz, které ve svém slozeni obsahuji pfirodni latex.

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) je prodej tohoto prostfedku omezen pouze na Iékafe nebo
na jeho objednavku.

Podle federdlniho zakona (U.S.A.) je prodej tohoto prostiedku

Rx Only omezen pouze na |ékafe nebo na jeho objednavku.
Vizndvod k pouZziti Vyrobce
Orthofix.com/IFU Opravnény zastupce

Pouze na jedno poutiti

NepouZivejte opakované Cislosarze

g2/ 5k

Katalogové ¢islo Vyrobni ¢islo

Dodava se nesterilni

SRS
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Nazov systému pomécky:
Systémlaterdlnejdlahy SKYHAWK®

Opis:

Systém lateralnej dlahy SKYHAWK pozostava z réznych nesterilnych pevnych dléh a kostnych skrutiek
vyrobenych z titdnovej zliatiny (TibAI4V ELI v stlade s normou ASTM F136) urcenych na jednorazové
poutitie. Dlahy sa umiestriujii pomocou skrutiek na anterolateralnu alebo laterdlnu Cast tiel stavcov
hrudno-driekovejchrbtice(T1-L5). Systémobsahujeinstrumentarium preulahéeniechirurgickej
implantacie pomacok. Implantéty a nastroje tohto systému sa dodavaju nesterilné. Pred pouitim sa
musia sterilizovat.

Indikécie pre pouzitie:

Systém lateralnej dlahy SKYHAWK je urceny na pouZitie u pacientov s pine vyvinutou kostrou ako
systém anterolateralnej alebo lateralnej fixacie mimo pediklov a na zaistenie znehybnenia a stabilizacie
segmentov chrbtice ako doplnok k fuzii priliecbe nasledujtcich akdtnych a chronickych stavov nestability

hrudnej a driekovej chrbtice. Je mozné ho pouzit na trovniach T1 —L5 pri nasledujucich indikacidch:

1. Degenerativne ochorenie medzistavcovych platniciek (definované ako bolest chrbta diskogénneho
povodu sprevadzana degeneraciou platniciek potvrdenou anamnézou pacienta a radiografickymi
vysetreniami).

Spondylolistéza.

Spinalna stendza.

Deformity chrbtice (t.. skolidza, kyfoza a/alebolordéza).

Nédor.

Pseudoartroza.

Neuspesna predoslafizia.

Trauma (t.. fraktura alebo dislokacia).

Kontraindikacie:

Systémlaterdlnejdlahy SKYHAWKjekontraindikovany upacientovsosystémovouinfekciou, lokélnym
zapalom v mieste kosti alebo s rychlo postupujicim ochorenim kibov alebo syndrémom kostnej
absorpcie,akonapr.Pagetovachoroba, osteopénia, osteopordzaaleboosteomyelitida. Tentosystém
nepouZivajte u pacientov so znamou alebo suspektnou alergiou na kovy. Poutitie tohto systému je taktiez
kontraindikovanéupacientovakymkolvekzdravotnym,chirurgickymalebo psychologickymnalezom,
ktorybymohol vylcitpotencialne prinosy chirurgickéhozakrokuspouzitimsystémuvnutornejfixacie,
ako napr. pritomnost nadorov, vrodené abnormality, zvySené hodnoty sedimentacie krvi nezapricinené
inym ochorenim, zvy$ené pocty bielych krviniek a zasadné zmeny v diferencidlnom pocte bielych krviniek.

Moiné neZiaduce udalosti:
Medzi potencidlne neZiaduce udalosti patri:

1. Predcasnéalebooneskorenéuvolnenieniektoréhoalebovsetkych komponentov.

2. Rozobratie,ohnutiea/alebozlomenie niektoréhoalebovietkych komponentov.

3. Alergicka reakcia na cudzi predmet - implantaty, Glomky, produkty kordzie, material Stepu -

vratanemetaldzy, deformécii, vytvorenianadorova/aleboautoimunitnéhoochorenia.

4. Tlak komponentov implantatu na koZu u pacientov s nedostatoénym pokrytim tkanivom moze
zapricinit pretrhnutie koze, podrézdenie a/alebo bolest.
Pooperatndzmenazakriveniachrbtice, stratakorekcie, zmenavyskya/aleboredukcia.
Infekcia.

Fraktura tela stavca na mieste operacie, nad alebo pod nim.
Strata neurologickych funkcii vratane paralyzy (Uplnej alebo Ciastocnej).
9. Nezrastenie, oneskorenézrastenie.
10. Bolest, neprijemné pocityaleboabnorméalnevnemyvdésledku pritomnosti pomécky.
11. Hemoragia.
12. Zastavenie potencialnehorastu operovanej Casti chrbtice.
13. Smrt.

Poznamka: Niektoré z tychto ocakévanych neziaducich udalosti si mozu vyzadovat dodatoény
chirurgicky zakrok.

Vystrahy a preventivne opatrenia:
Pri pouzivani implantatov si musi byt chirurg vedomy nasledovnych skuto¢nosti:
1. Fixdcia alebo upeviovanie systému lateralnej dlahy SKYHAWK pomocou skrutiek na posteriorne
Castistavcovkrénej, hrudnejalebo driekovej chrbtice (pedikly) niejeschvalené.
2. Dlahu vidy umiestiiujte pozdi? osi chrbtice.
3. Sciefom optimalizcie spojenia kosti vykonajte mikrodisektomiu alebo korpektomiu prednym
pristupom podlaindikécie.

4. Preulahéenie flzie pouzite dostato¢né mnozstvo autogénneho stepu.

5. Aplikdcia prilis vysokého kritiaceho momentu na skrutky pocas pripeviiovania dlahy moze
sposobit poskodenie zavitov v kosti.

6. Aksanedosiahneartrodéza, mozeto matzanasledok uvolneniearozpadstruktiry pomacky.

7. NIKDY NEPOUZIVAITE POSKODENE IMPLANTATY.

8. Nesterilné:implantaty a nastroje tohto systému sa dodavaju nesterilné, preto sa musia pred
kazdym poutzitim dokladne sterilizovat.

9. Poskytovatel zdravotnej starostlivosti je povinny dokladne vycistit nastroje pred ich parnou
sterilizaciou.

10. Len najednorazové pouZitie. Opdtovné poutitie pomdcok uréenych na jednorazové poufitie (napr.
implantatov, vrtakov, spon, skusobnych pritov) mdze mat za nasledok poranenie alebo opatovny
chirurgicky zékrokz dovodu poskodeniaaleboinfekcie.

11, Vietky implantaty s uréené naJEDNORAZOVE POUZITIE. Vietky pousité implantéty je potrebné
zlikvidovat.Napriektomu, ze pomdckasa mozezdatbytneposkodend, mdze matminiatdrne
defektyaposkodeniaspdsobenévnitornymnapatim, ktorémdzumatzanasledoktinavové
zlyhanie pomacky.

12. Nekombinujte komponenty implantatov tohto systému s komponentmi inych systémov alebo
vyrobcov.

13.  Nekombinujteimplantatyvyrobenézroznychkovov—mozeto spdsobit galvanickdkoréziu.

Informacie o kompatibilite s MRI:

Systémlateralnejdlahy SKYHAWK nebol postidenyz hladiskabezpecnostia kompatibilityvprostredi
magnetickej rezonancie (MRI). Systém nebol testovany na zahrievanie, migraciu alebo artefakty
zobrazenia v prostredi MRI. Bezpe¢nost systému lateralnej dlahy SKYHAWK v prostredi MRI je nezndma.
Skenovanie pacienta, ktory ma implantovan tito pomdcku, méze mat za nasledok poranenie pacienta.

Cistenie:

Implantaty sa dodavaju Cisté, no nesterilné. Ak saimplantat ostane do kontaktu s akymkolvek fudskym
tkanivomalebotelesnoutekutinou, nesmiesaopatovnesterilizovatani opatovne pouzivat.Vetky
kontaminované implantatyzlikvidujte.

Pokazdom pouZiti je nutné dokladne vycistit vietky nastroje. Na Cistenie mozete pouzit overené

Ziadny néstroj tohto systému si pred istenim nevyZaduje demontas.

Po pouiziti:

Vidy, ked'jeto mozné, nedovolte, aby krv, zvyskytkanivalebo telesné tekutiny zaschli nanéstrojoch.
Chirurgické néstroje pripravte na opétovné poutitie okamite, ¢im dosiahnete najlepSie vysledky pripravy
a prediZite Zivotnost néstrojov.

1. Zvysky telesnych tekutin a tkaniv z ndstrojov utrite jednorazovou utierkou, ktora nepusta viékna.
Nastroje vlozte do nadoby s purifikovanou vodou alebo do podnosov prikrytych vihkymi utierkami.
Nedovolte, abynanastrojoch predcistenimzascholfyziologickyroztok, krv, telesnétekutiny,
tkanivo, fragmenty kosti aleboiny organicky material.

2. Najlepsie vysledky dosiahnete, ak nastroje vycistite do 30 mintt po poutiti alebo ich vybrati z
roztoku, ktorymaza ulohuminimalizovat mieruzaschnutianecistot predcistenim.

3. Pouzité néstroje preneste na oddelenie pripravy nastrojov v uzavretych alebo prikrytych nadobéch,
aby ste zniZili nadmerné riziko kontaminacie.

Poznamka: Namacanie nastrojov v proteolytickych Cistiacich roztokoch alebo inych roztokoch
pouzivanych pred Cistenim ulah¢uje Cistenie najma zloZitych nastrojov a tazko dostupnych miest (napr.
kanyly, rirky a pod.). Tieto enzymatické Cistiace prostriedky a enzymatické penové spreje rozkladaju
bielkoviny a zabrafiujti zaschnutiu krvi a bielkovinovych materidlov na nastrojoch. Dokladne dodrzujte
pokyny vyrobcu na pripravu a pouZitie tychto roztokov.

Priprava na Cistenie:

1. Vsetky nastroje s pohyblivymi ¢astami (napr. tlacidld, spUste, panty) je potrebné ponorit do
Cistiaceho roztoku v otvorenej polohe, ¢im sa zaisti pristup Cistiaceho roztoku do tazko pristupnych
miest.

2. Naéstroje pred ruénym alebo automatickym Cistenim namacajte v purifikovanej vode po dobu
10 minut.

3. Pred ruénym alebo automatickym Cistenim z néstrojov odstrarite vSetky viditelné necistoty
pomocou makkej handricky alebo kefky s plastovymi stetinkami. Pomocou kefky s plastovymi
Stetinkami alebo kefky na rurky odstrarite necistoty zo vSetkych dutin. Na Cistenie tazko
pristupnych miest mdZzete poutit striekacku (ak je to vhodné).
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4. Narucné a automatickeé Cistenie pouzivajte enzymaticky Cistiaci prostriedok. Vsetky enzymatické
Cistiace prostriedky, ich koncentraciu a teplotu, pripravte na pouZitie podfa pokynov vyrobcu. Na
pripravu enzymatickych Cistiacich prostriedkov mdzete pouzit zmékcend vodu z vodovodu. Na
dosiahnutie optimalneho tcinku musi mat enzymaticky Cistiaci prostriedok odportcand teplotu.

Rucné Cistenie:

1. Nastroje Gplne ponorte do enzymatického Cistiaceho roztoku a nechajte ich namécat po dobu
20minat.Pomocoukefkys makkymi nylonovymistetinkamijemnecistite pomdcku,az kym
neodstranite véetky viditelné necistoty. Mimoriadnu pozornost venuijte skaram, dutinam,
priliehajcim plocham, konektorom a dalsim miestam, ktoré sa tazko Cistia. Dutiny vycistite
pomocoudlhej, tenkejkefkys makkymistetinkami (napr. kefkounacisteniertrok).

2. Nastroje vyberte z enzymatického Cistiaceho prostriedku a minimélne po dobu 3 mindt ich
oplachujte pod tecticou vodou z vodovodu. Silnym pridom dékladne vyplachnite dutiny, otvory a
dalsie tazko pristupnémiesta.

3. Pripraveny Cistiaci prostriedok nalejte do ultrazvukovej Cisticky. Pomocku Gpine ponorte do
Cistiaceho prostriedkua nechajte ho €istit po dobu 10 mindt.

4. Néstroj oplachujte v purifikovanej vode najmenej po dobu 3 mindt alebo pokial na néstroji alebo

v prude vody odtekajucej z nastroja nebudd vidite/né ziadne znamky krvi alebo necistét. Silnym
pridom dékladnevyplachnite dutiny, otvory adalsie tazkopristupné miesta.

Zopakuijte postup ultrazvukovéhoisteniaa oplachovania uvedenéhovyssie.

Znastroja utrite prebyto¢nivihkost pomocoudistej, savej utierky, ktord nepdstavidkna.
Skontrolujte, ¢i sa nanastrojoch nenachadzajuviditelné necistoty.

Ak st pritomné viditelné necistoty, zopakujte kroky uvedené vyssie.

Automatické cistenie:

1. Nastrojedplneponortedoenzymatickéhoistiacehoroztokuanechajteichnamacatpodobu 10
mindt, nasledneich nechajte 10minutcistitultrazvukom.Pomocoukefkysmakkyminylonovymi
Stetinkamijemne Cistite pomdcku,az kymneodstranitevsetkyvidite/nénecistoty. Mimoriadnu
pozornost venujte $karam, dutinam, priliehajicim plochdm, konektorom a dal$im miestam, ktoré

sa tazko Cistia. Dutiny vy(istite pomocou dihej, tenkej kefky s makkymi Stetinkami (napr. kefkou na

Cistenie rurok). Tazko pristupné miesta a tesne priliehajtce plochy méZete lepsie vycistit pomocou
prudu vody zostriekacky alebo vodovodu.

2. Nastrojevybertezistiaceho prostriedkuaoplachujteichpodpridompurifikovanejvody
minimalne po dobu 1 mindty. Silnym pridom dékladne vyplachnite dutiny, zaslepené otvory a
dalsie tazko pristupnémiesta.

3. Nastroje ulozte dovhodného kosika umyvacky/dezinfekénej Gisticky a vycistite ich s pouzitim
standardného umyvacieho/dezinfekénéhodistiaceho cyklu nanastroje.

4. Nastrojeuloztenadrziakyautomatickejumyvackydopolohyodporicanejvyrobcomumyvacky.

5. Nadokladnévycistenieje potrebné dodrzat nasledujlice minimélne parametre.

a. 2mindty predmyvania studenou vodou z vodovodu

. 1 mintta predmyvania hortcou vodouz vodovodu

2minutyumyvaniadistiacimprostriedkomahortcouvodouzvodovodu(64-66 °C)

. 1 minuta oplachovania hortcou vodou z vodovodu

. 2minuty termalneho oplachovania purifikovanou vodou (80-93 °C)

1 minuta oplachovania purifikovanou vodou (64 - 66 °C)
g. 7az30minut susenia hordcimvzduchom (116 °C)

6. Skontrolujte, ¢i sa nanastrojoch nenachadzaju viditelné necistoty.

7. Ak st pritomné viditelné necistoty, opakujte vyssie uvedené kroky, az kym nie sa vidite/né Ziadne
necistoty.

oo oo

Poznamka: Niektoré Cistiace prostriedky obsahujice napr. hydroxid sodny, formalin, glutaraldehyd,
bielidlo a/alebo iné zasadité Cistiace prostriedky mdzu poskodit néstroje. Tieto prostriedky nepouzivajte.

Poznamka: Po Cisteni a pred kazdym pouzitim pohladom skontrolujte nastroje. Néstroje s poskodenim,
zmenou sfarbenia, kordziou, poskodenymi komponentmi, priehlbinami, ryhami alebo akymkolvek inym
defektom zlikvidujte alebo vratte spolo¢nosti Orthofix. Poskodené néstroje nepouzivajte.

PoutZitie pristrojaobmedzujiceho krutiacimoment:
¢+ Skrutkovace obmedzujlice krdtiaci moment nikdy nepouZivajte proti smeru hodinovych ruciciek,
aby ste uvolnili upevriovaci prvok.
+ Rukovitobmedzujlcu kritiacimomentpouzivajteibanauréeny i¢el podfaoperacnejtechniky.
¢+ Nikdy nenarézajte na rukovéti obmedzujuce kritiaci moment ani ich nepouzivajte ako narazovi
pomacku na inépomacky.
+ Rukovat obmedzujdcukritiaci moment nikdy nepoutzivajte ako néstroj na pacenie.

Udrzbapristrojaobmedzujlicehokrutiacimoment:
+ Ak vam rukovat obmedzujlca kritiaci moment spadla, narazilo sa na fiu alebo sa pouziva
nespravne, vratteju spolo¢nosti Orthofix.
¢+ Rukovéte obmedzujlce krutiaci moment vyzadujd Gdrzbu minimalne kazdé tri roky alebo pod'fa
vasej servisnej zmluvy. Rukovite s obmedzenim kritiaceho momentu vratte spolocnosti Orthofix
na pozadovanu adrzbu.

Ako uréit ukonéenie Zivotnosti nastroja:

Nastroje urcené na jednorazové pouZitie nepouzivajte opakovane. Zrakom skontrolujte dosiahnutie
Zivotnosti nastrojov urcenych na opakované pouzitie. Nastroje Orthofix urcené na opakované pouzitie
dosiahli svoju Zivotnost v nasledujucich pripadoch:

1. Nastroje vykazuju znamky poskodenia, ako napriklad zaseknutie, ohnutie, zlomenie, jasné znamky
opotrebovania a/alebo akékolvek iné stavy, ktoré mdzu mat vplyv naich bezpetné a icelné
poutzitie.

2. Rezné plochy nastrojov uréenych na rezanie kosti a/alebo tkaniv (napr. zévitniky, pilniky, kyrety,
klieste)vykazujuzndmkyopotrebovania, akonaprikladvrypy, oderyalebootupenie.

3. Priliehajtice plochy nastrojov, ktoré prichadzaji do kontaktu s inymi poméckami (napr. implantaty,
nastroje, rukovate) sa zasekavaju, nie si schopné prichytit sa alebo bezpeéne udrzat dand
pomécku. Pred kazdym poutzitim je potrebné overit funkénost néstroja.
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4. Nepouzivajtenastroje, ktorédosiahlisvojuzivotnost. Nastroje, ktoré dosiahlisvojuZzivotnost,
zlikvidujte v sdlade s postupmi vasej nemocnice alebo ich vratte spolotnosti Otrhofix nalikvidaciu.

Sterilizacia:
Implantatyanastrojesystémulateralnej dlahy SKYHAWK sadodavaji NESTERILNE. Vietkynéstrojea
implantaty pred pouzitim umiestnite do puzdra na néstroje/implantaty, puzdro zabalte do sterilizaéného
obaluschvalenéhoSpravoupotravinalieciv(Foodand DrugAdministration, FDA) alebohoumiestnite
do pevného sterilizaného kontajnera a kontajner vlozte do autoklavu, v ktorom ich personal nemocnice
vysterilizuje pomocou jednéhoz uvedenych odporucanych cyklov:

Sterilizacia v puzdrach Orthofix s modrym obalom Blue Wrap:

alebo: Metoda: Para
Cyklus: Predvakuovy
Teplota: 132 °C
Cas expozicie: 4 minuty
Cas susenia: 30 minut
V dvojitom obale
(odporuca sa sterilizacny obal
schvaleny FDA)

Metoda: Para

Cyklus: Gravitacny

Teplota: 132 °C

Cas expozicie: 15 minut

Cas susenia: 30 minut

V dvojitom obale

(odporuca sa sterilizacny obal
schvaleny FDA)

Sterilizacia v pevnych steriliza¢nych kontajneroch:
Ak pouzivate pevné sterilizainé kontajnery, vycistite ich, skontrolujte a pripravte ich podla pokynov
vyrobcu.

2volte vhodny sterilizaény kontajner s pevnym dnom alebo filtrom, aby as dofiho zmestilo puzdro Orthofix
(odporacané rozmery kontajnera: dizka 59,1 cm, Sirka 28,6 cm). Bol overeny nasledovny sterilizacny
cyklus:

Metdda: Para

Cyklus: Predvakuovy
Teplota: 132 °C

Cas expozicie: 4 mindty
Cas susenia: 30 min(t

Poznamka: Pevné sterilizaéné kontajnerys pevnym dnom nieje mozné pouzitvparnomcykle
gravitatného spadu.

Overovaniearutinna kontrola samévykonavatvstlade s normou ANSI/AAMIST79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Komplexny
sprievodca parnoussterilizdciou a zaistenimsterility vzdravotnickych zariadeniach). Iné cykly sa
moZzupouzivat, aksuvstladesvyssieuvedenymipostupmiaposkytujd déinnoststerilizaciena drovni
10°.

Balenie:

Balenie kazdého komponentu musi byt pri doruéeni neposkodené. Ak sa pouziva systém dodania, pred
pouzitim je potrebné dokladne skontrolovat, & st véetky stpravy kompletné, a & st véetky komponenty
neposkodené. Poskodenébaleniaaproduktysanesmupouzivatajepotrebnéichvrétitspolocnosti
Orthofix.

Nastroje a implantéty systému lateralnej dlahy SKYHAWK sa dodavaji v modularnom kontajneri Specidlne
urcenom na ulozenie a usporiadanie komponentov tohto systému. Néstroje tohto systému st v kazdom
modularnom kontajneri usporiadané na podnosoch, ¢o ulahCuje ich vyberanie pocas operacie. Tieto
podnosy taktiez chrania komponenty systému pocas prepravy. Jednotlivé nastroje a implantaty sd navyse
dodané v uzavretych plastovych vreckach s oznaceniami jednotlivych produktov.

StaZnosti a reklamdcie:

V3etky staznosti zo strany zdravotnickych pracovnikov (t.). zakaznikov alebo pouzivatelov tohto systému
produktov) alebo reklamécie na zaklade nespokojnosti s kvalitou, oznacenim, Zivotnostou, spolahlivostou,
bezpetnostou, Gtinnostou a/alebo vykonom produktov oznamuijte spolocnosti Orthofix US LLC, 3451
Plano Parkway, Lewisville, TX75056, USA, natelefénnom¢isle 1-214-937-3199 alebo 1-888-298-5700
alebo

e-mailom na adrese complaints@orthofix.com.

Dalsie informdcie:
Odporucany chirurgicky postup stvisiaci s pouzitim tohto systému vam na poziadanie poskytne
spolotnost Orthofix na telefénnych ¢islach uvedenych vyssie.

Informacie o obsahu latexu:

Implantaty, nastroje a/alebo obalovy material pouZity v systéme lateralnej dlahy SKYHAWK neboli
vyrobené s pouzitim prirodného kaucuku, ani neobsahuju prirodny kaucuk. Termin, prirodny kaucuk”
zahffia prirodny kaucukovy latex, such prirodnd gumu a synteticky latex alebo syntetickd gumu, ktord
obsahuje prirodny kaucuk.

Upozornenie: Federalnezakony (vUSA) obmedzujti predajtejto pomackyvyluénelekdromalebona
lekdrsky predpis.

Federdlne zdkony (v USA) obmedzuju predaj tychto pomécok
vyluéne lekdrom alebo na lekarsky predpis.
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