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Device System Name:
Navigated Instrument System

Description:

The Navigated Instrument System

The Navigated Instrument System is comprised of two sets of manual surgical
instruments for use with the Brainlab VectorVisionTM System by BrainLab AG Inc.
“Brainlab” (denoted with BL) and the StealthStation® Navigation System by Medtronic
Navigation, Inc. “Medfronic Navigation” (denoted with MDT) fo assist surgeons in
precisely locating anatomical structures in either open, minimally invasive, or
percutaneous procedures for preparation and placement of pedicle screw system
implants. This surgical imaging technology provides surgeons visualization for complex
and MIS procedures and confirms the accuracy of advanced surgical procedures.
Use of these navigation systems provides the surgeon access fo real-fime, mulfi-plane
3D images (and 2D images) providing confirmation of hardware placement. Use of
the Navigated Instrument System is limited fo Taps ranging in sizes of 4.5mm to 8.5mm
and bone screws ranging from 4.5mm to 8.5mm with lengths ranging from 25mm to
55mm.

The Navigated Instrument System Medlironic Navigation and Brainlab compatible
instruments are comprised of Bone Awls, Bone Taps, Bone Probes and a variety of
Screw Drivers.

The Navigated Instrument System instruments were tested for compatibility utilizing the
Medtronic Navigation StealthStation $7 Orange, Violet, and Gray Naviock Tracker (Part
Numbers 9734683, 9733482, 9734590 and 9732353), Medtronic Navigation Instrument
Driver (Part Number 9734279) and the Navlock Reference Frame (Part Number 9732353)
while utilizing the Navigated CD Horizon Solera Operative Technique with control number
PMDO16466-1.031441.

The Firebird $I Navigation System

The Firebird SI Navigation System consists of manual, surgical instruments for use with the
Meditronic StealthStation Navigation System via the NavLock Tracker and SureTrak Il Large
Passive Fighter to assist surgeons in locating anatomical structures in minimally invasive and
open procedures for preparation and placement of Firebird SI Fusion System implants. This
surgical imaging technology provides surgeons visualization for complex and MIS
procedures and confirms the accuracy of advanced surgical procedures. Use of these
navigation systems provides the surgeon access fo real-time, multi-plane 3D images (and
2D images) providing confirmation of hardware placement. The Firebird SI Navigation
System instruments are manufactured from Stainless Steel per ASTM F899 or ASTM A564.

Indications for Use:

The Navigated Instrument System

The Navigated Instrument System is indicated for use during the preparation and
placement of Orthofix screws during spinal surgery to assist the surgeon in precisely
locating anatomical structures in either open or minimally invasive procedures. The
Navigated Instrument System reusable instruments are specifically designed for use with
the Brainlab VectorVision system and the Medtronic Navigation StealthStation System
which are indicated for any medical condition inwhich the use of stereotactic surgery
may be appropriate and wherereference to arigid anatomical structure such as a skull, a
long bone, or vertebra can be identfified relative to a CT or MR based model, fluoroscopy
images, or digitized landmarks for the anatomy.

Use of the Navigated Instrument Systemis limited to use only with the Firebird® Spinal
Fixation Systems.

The Firebird SI Navigation System

The Firebird SI Navigation System instruments are intended to be used during the
preparation and placement of Orthofix Firebird SI Fusion System screws during spinal
surgery to assist the surgeon in precisely locating anatomical structures in either open or
minimally invasive procedures. The Firebird SI Navigation instruments are specifically
designed for use with the Medtronic StealthStation System, which is indicated for any
medical condition in which the use of stereotactic surgery may be appropriate, and
where reference to a rigid anatomical structure, such as a vertebra or pelvis can be
identified relative to a CT or MR based model, fluoroscopy images, or digitized landmarks
for the anatomy.

Instrument Materials:
Stainless Steel (ASTM F899 or A564).

Contraindications:
The Navigated Instrument System, as with other orthopedic implants, is contraindicated for

use in patients with:

Morbid obesity

Mental liness

Alcoholism or drug abuse

Pregnancy

Metal sensitivity/allergies

Severe osteopenia

Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions

Contraindications under the Firebird Spinal Fixation System / Phoenix® MIS Spinal

Fixation System, Medtronic Navigation StealthStation and BrainLab VectorVision

Systems are all applicable fo the use of the Navigated Instrument System.

9. Contraindications under the Firebird SI Fusion System and Medtronic Navigation
StealthStation System are all applicable to the use of the Firebird SI Navigation
System.

10. Any circumstances not listed under the heading indications.
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Potential Adverse Events:
Potential adverse events include, but are noft limited fo:
1. Inability to use pedicle screw fixafion due fo anatomic limitafions (pedicle
dimensions, distorted anatomy).
Pedicle screw malpositioning, with or without neurological orvascularinjury.
Proximal or distal junctional kyphosis.
Pancreatitis.
Device component fracture.
Fracture of the vertebra.
Neurological injury.
Vascular or visceralinjury.
Foreign body (allergic) reaction to instruments, debris and corrosion products,
including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune
disease.
10. Infection.
11. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.
12. Hemorrhage.
13. Death.
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Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic
surgery. Infrequent operative and postoperative complications known to occur are: early or
lateinfection, whichmayresultinthe need for additional surgeries, damage fo blood
vessels, spinal cord or peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor
function, impotence, permanent pain and/or deformity. Rarely, some complications
may be fatal.

Warnings and Precautions:

1. The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additional
risks when patients are of smaller stature and skeletally immature. Pediatric patients
may have smallerspinal structures (pedicle diameter orlength) that may preclude
the use of pedicle screws or increase the risk of pedicle screw malpositioning and
neurological or vascular injury. Patienfswho are notskeletally mature undergoing
spinalfusion proceduresmay have reduced longitudinal spinal growth or may be
atrisk for rotational spinal deformities (the “crankshaft phenomenon”) due to
continued differential growth of the anterior spine.

2. The implantation of pedicle screw spinal systems in pediatric patients should
be performed only by experiencedspinalsurgeons withspecific fraininginthe
use of this pedicle screw spinal systemin pediatric patients because thisis a
technically demanding procedure presenting arisk of serious injury to the
patient.

3. Preoperative and operative procedures, including knowledge of surgical
techniques, goodreduction and proper selection and placement of the
implants areimportant considerationsin the successful utilization of the
systemin pediatric patients.

4. The selection of the propersize, shape and design of the implant for each patient is
crucial to the safe use of the device in pediatric patients.

5. Thesafetyandeffectiveness of pedicle screwsystemshave beenestablished only
for spinal conditions with significant mechanical instability or deformity requiring
fusion with instrumentation. These conditions are: significant mechanical instability
or deformity of the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to severe
spondylolisthesis (grades 3 and 4] of the L5-S1 vertebra, degenerative
spondylolisthesis with objective evidence of neurological impairment, fracture,
dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, andfailed previous fusion
(pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other
condition are unknown.

6. The benefit of spinal fusion utilizing any pedicle screw fixation system has not
been adequately established in patients with stable spines.

7. The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed only
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by experienced spinal surgeons with specific fraining in the use of the pedicle
screw spinal system because they are technically demanding procedures
presenting arisk of serious injury to the patient.

8. Thesafety, efficacy and performance of the system have been established for
conditions inwhich the systemis used asintended and whenused asidentifiedin
the Indications for Use. Performance of the system has not been evaluated for use
that is contrary to the Infended Use, Indications forUse or foruse thatin
confraindicated. Failure to use the systemasindicated could detrimentally
affectthe performance ofitscomponents.

9. Orthofix does not warrant Medtronic and Brainlab Navigation Software. It is the
sole responsibility ofthe userto ensureinstrument calibrationand/or
registration.

10. The use of the Navigated Instrument System should only be used with the
indicated pedicle screw systems.

11. Users must complete verification steps as required per the Medtronic
Navigation Operative Technique.

12. Users must complete the manual calibration steps as required per the Brainlab
Operative Technique.

13. Usersmust ensure that surgical accuracy be assessed before the procedure and
repeatedly throughout the procedure by positioning the tip of eachnavigated
insfrumenton an identifiable anatomicallandmark and comparing the actual tip
locationtothat displayed bythe system. When verifyingthe accuracy of the
Navigated Drivers, the accuracy test must include the Screw (of which diameter
and length are selected/entered in the software) assembled securely onto the
driver. The screw tip will be placed on an identifiable anatomical landmark and
compared to the tip location as displayed on the screen.

14. In the event of a registration failure or suspected inaccuracy, the Navigated
Instruments should not be used with the Navigation System and the instruments
should be inspected for damage before confinuing with the traditional, non-
navigated procedure.

Cleaning:
Navigated Instrument System instruments are provided clean but not sterile.

Allinstruments must be thoroughly cleaned after each use.

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

From Point of Use:

Whenever possible, donot allow blood, debris orbody fluids to dry oninstruments. For
best results and to prolong thelife of the surgicalinstrumentreprocessimmediately
afteruse.

1. Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-
shedding wipe. Place instrumentsin a basin of critical water orin atray covered
with damp towels. Donot allowsaline, blood, body fluids, tissue, bone fragments or
otherorganic debris to dry oninstruments prior to cleaning.

2. Foroptimalresults,instruments should be cleaned within 30 minutes of use or
after removalfromsolutionto minimize the potentialfordryingpriorto
cleaning.

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

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

Preparation for Cleaning:

1. Allinstrumentswithmoving parts (e.g., knobs, friggers, hinges) shouldbe placedin
the openpositionto allowaccess of the cleaning fluid to areas that are difficult to
clean.

2. Soaktheinstruments foraminimumof 10 minutesin critical waterpriortothe
manual or automated cleaning process.

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

4. Enzymatic detergent should be used formanual and automated cleaning. All
enzymatic detergents should be prepared at the use dilution andtemperature
recommended by the manufacturer. Softenedtap watermay be usedto prepare the
enzymatic detergents. Use of recommended temperatures isimportant for optimal
performance of enzymatic detergent.

Disassemble components to expose all surfaces and clean separately. See following
section for assembly and disassembly instructions.

Instructions for Disassembly:

1. Drill (18-1909, 18-1911, 18-1912) and Adjustable Collar (18-3011):
There are two parts: 1. Drill (single use only) and 2. Adjustable Collar (18-3011).
The Drill and Adjustable Collar require disassembly prior to cleaning using the
following steps:
a. Disengage the Adjustable Collar from the Drill shank.
b. Slide the Adjustable Collar over the Drill shank to remove.
c. Discard the Diill, which is single use only. Do not discard the Adjustable Collar.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsinanenzymatic detergent and allowtosoak for
20 minutes. Use asoft-bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible
soilhas been removed. Particular attention must be given to crevices, lumens, mated
surfaces, connectors and otherhard-to-clean areas. Lumens should be cleaned witha
long, narrow, soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

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

3. Place prepared cleaningsolutionin asonicationunit. Completely submerge

devicein cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

4. Rinseinstrumentin critical water for afleast 3 minutes or unfil there is no sign of
blood orsoil onthe device orinthe rinse stream. Thoroughly and aggressively,
flushlumens, holes and other difficult to reach areas.

5. Repeat the sonication and rinse steps above.

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

7. Inspect the instruments for visible soil.

8. If visible soil is noted, repeat the steps listed above.

Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instrumentsin an enzymatic detergent and allow to soak
and sonicatefor 10 minuteseach. Use asoft nylon bristled brush to gently scrub the
device unfilallvisible soil has beenremoved. Particular attention must be given to
crevices, lumens, mated surfaces, connectors and other hard fo clean areas.
Lumens should be cleaned with along, narrow, soft nylon bristled brush (i.e. pipe
cleaner). Use of a syringe orwaterjetwillimprove flushing of difficulttoreach areas
andclosely matedsurfaces.

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in critical water for a
minimum of 1 minute. Thoroughly and aggressively flushlumens, blind holes and
otherdifficultto reach areas.

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

4. Orientinstrumentsinto the automated washer's carriers as recommended 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

. 2minutes detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)

1 minute hot tap waterrinse

. 2minute thermal rinse with critical water (80-93°C/176-200°F)

1 minute critical waterrinse (64-66°C/146-150°F)

. 7 to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)

6. Inspect the instruments for visible soil.

7. Ifvisible soilis noted, repeat the above listed steps until no visible soil is 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 prior to each use. Discard orreturn
to Orthofixanyinstruments that are broken, discolored, corroded, have cracked
components, pits, gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective
instruments.

Instrument End of Life Determination:

Do not reuse Single Use instruments. Visually inspect the reusable instruments to
determineif the instrument has reached end of life. Orthofix reusable instruments have
reached End of Life when:

1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs
of wear and/or any other conditions which may impact the devices safe and
effectiveuse.

2. Instrumentsintendedfor cuttingbone and/orftissue (e.g. tap, rasp, curette, rongeur)
- when any of the cutting surfaces show signs of wear such as nicks, abrasions or

otherwise dulled cutting surfaces.

3. Instruments that interface with other devices (e.g. implanfs, 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 or return to Orthofix for disposal.

Sterilization:

Sterilization with Blue Wrap:

The Navigated Instrument System instruments are supplied NON-STERILE. Prior to use,
allinstruments should be placed in the appropriate Orthofix case which will be wrapped
in a FDA cleared sterilization wrap, or individually wrapped, and placed in the autoclave
forsterilization by the hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam Or. Method: Steam
Cycle: Gravity Cycle: Prevac
Temperature: 270°F (132°C) Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 15 minutes Preconditioning: Per manufacturer's settings
Drying time: 30 minutes Exposure time: 4 minutes
Double wrapped Drying fime: 30 minutes
Double wrapped

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guidetosteamsterilizationandsterility assuranceinhealth carefacilities.
Othercyclesmaybeused (Interational Use Only, Not for US) as long as they comply with the
above practices and provide a sterility assurance level of 104,

Packaging:

Packages foreach of the components should be intact upon receipt. If a consignment
system is used, all sets should be carefully checked for completeness and all components
should be carefullycheckedfordamage priortouse. Damaged packages or products
shouldnotbeused and should be returned to Orthofix.

The Navigated Instrument System instruments are provided in a modular case
specifically intended to contain and organize the system’s components. The system’s
instruments are organized info frays within each modular case for easy refrieval during
surgery. These frays also provide protection to the system components during shipping.
Additionally, individual instruments and implants are provided in sealed poly bags with
individual product labels.

Product Complaints:
AnyHealth Care Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has



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 system is available upon request
from Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

Theinstruments and/or packaging material forthe Navigated Instrument Systemare
not formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber”
includes natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber
that contains natural rubber in its formulation.

Caution: Federallaw (U.S.) restrictsthisdevicetosaleby oronthe orderof aphysician.

All third party trademarks used herein are the trademarks of their respective owners.
StealthStation®is a registered trademark of Medtronic Navigation, Inc. Brainlab
VectorVision™ System is a trademark of BrainLab AG Inc. Orthofix is not associated with or
sponsored by Medtronic Navigation, Inc. or BrainLab AG Inc.

Federal (U.S.A.) law restricts this device to
Rx Only sale by or on the order of a physician

A See Instructions for Use ﬁ Manufacturer

DII Orthofix.com/IFU LOT Lot Number

Catalogue Number Provided Non-Sterile
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Device System Name:
Navigated Instrument System

Description:

The Navigated Instrument Systemis comprised of two sets of manual surgicalinstruments

for use with the Brainlab VectorVision™ System by BrainLab AG Inc. “Brainlab” (denoted with

BL) andthe StealthStation®Navigation SystembyMedtronic Navigation, Inc. *Medtronic
Navigation” (denoted with MDT) to assist surgeons in precisely locating anatomical structures in
either open, minimally invasive, or percutaneous procedures for preparation and placement of
pedicle screw system implants. This surgical imaging technology provides surgeons visualization
for complex and MIS procedures and confirms the accuracy of advanced surgical procedures.
Use of these navigationsystems provides the surgeon access toreal-time, multi-plane 3D
images (and 2Dimages) providing confirmation of hardware placement. Use of the Navigated
Instrument System s limited to Taps ranging in sizes of 4.5mm to 8.5mm and bone screws
ranging from 4.5mm to 8.5mm with lengths ranging from 25mmto 55mm.

The Navigated Instrument System Medltronic Navigation and Brainlab compatible instruments
are comprised of Bone Awls, Bone Taps, Bone Probes and a variety of Screw Drivers.

The Navigated Instrument System instruments were tested for compatibility ufilizing the
Medfronic Navigation StealthStation 7 Orange, Violet, and Gray Naviock Tracker (Part Numbers
9734683, 9733482, 9734590 and 9732353, Medtronic Navigation Instrument Driver (Part
Number 9734279) and the Navlock Reference Frame (Part Number 9732353) while utilizing the
Navigated CD Horizon Solera Operative Technique with control number PMD016466-1.031441.

Indications for Use:

The Navigated Instrument System is indicated for use during the preparation and placement
of Orthofix screws during spinal surgery to assist the surgeon in precisely locating anatomical
structures in either open or minimally invasive procedures. The Navigated Instrument System
reusable instruments are specifically designed for use with the Brainlab VectorVision system and
the Meditronic Navigation StealthStation System which are indicated for any medical condition
inwhichthe use of stereotactic surgery may be appropriate and where reference to arigid
anatomical structure such as a skull, along bone, or vertebra can be identfified relative to a CT or
MR based model, fluoroscopy images, or digitized landmarks for the anatomy.

Use of the Navigated Instrument Systemislimited to use only with the Firebird® Spinal Fixation
Systems.

Contraindications:
The Navigated Instrument System, as with other orthopedic implants, is contraindicated for use
in patients with:

1. Morbid obesity
Mental lliness
Alcoholism or drug abuse
Pregnancy
Metal sensitivity/allergies
Severe osteopenia
Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions
Contraindications under the Firebird Spinal Fixation System / Phoenix® MIS Spinal Fixation
System, Medtronic Navigation StealthStation and BrainLab VectorVision Systems are all
applicable to the use of the Navigated Instrument System.
9. Any circumstances not listed under the heading indications.
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Potential Adverse Events:
Potential adverse events include, but are noft limited fo:
1. Inability o use pedicle screw fixation due to anatomic limitations (pedicle dimensions,
distorted anatomy).
Pedicle screw malpositioning, with or without neurological orvascularinjury.
Proximal or distal junctional kyphosis.
Pancreatitis.
Device component fracture.
Fracture of the vertebra.
Neurological injury.
Vascular or visceralinjury.
Foreign body (allergic) reaction to instruments, debris and corrosion products, including
metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-immune disease.
10. Infection.
11. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device.
12. Hemorrhage.
13. Death.
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Note: As with any major surgical procedure, there are risks involved in orthopedic surgery.
Infrequent operative and postoperative complicationsknownto occur are: early orlate infection,
whichmayresultin the need for additionalsurgeries, damage to blood vessels, spinal cord
or peripheral nerves, pulmonary emboli, loss of sensory and/or motor function, impotence,
permanent pain and/or deformity. Rarely, some complications may be fatal.

Warnings and Precautions:

1. The use of pedicle screw fixation in the pediatric population may present additional risks
when patients are of smaller stature and skeletally immature. Pediatric patients may have
smallerspinalstructures (pedicle diameter orlength) that may preclude the use of pedicle
screws or increase the risk of pedicle screw malpositioning and neurological or vascular
injury. Patientswho are notskeletally mature undergoingspinal fusion procedures may
have reduced longitudinal spinal growth or may be at risk for rotational spinal deformities
(the “crankshaft phenomenon") due to continued differential growth of the anterior spine.

2. The implantation of pedicle screw spinal systems in pediatric patients should be
performedonly by experienced spinalsurgeonswithspecific frainingin the use of this
pedicle screw spinal systemin pediatric patients because thisis a technically demanding
procedure presenting arisk of serious injury to the patient.

3. Preoperative and operative procedures, including knowledge of surgical fechniques,
goodreduction and properselection and placement of the implants are important
considerationsin the successful utilization of the systemin pediatric patients.

4. The selection of the propersize, shape and design of the implant for each patient is crucial
to the safe use of the device in pediatric patients.

5. Thesafetyandeffectiveness of pediclescrewsystemshave beenestablished only for
spinal conditions with significant mechanical instability or deformity requiring fusion with
instrumentation. These conditions are: significant mechanical instability or deformity of
the thoracic, lumbar, and sacral spine secondary to severe spondylolisthesis (grades 3
and 4) of the L5-S1 vertebra, degenerative spondylolisthesis with objective evidence of
neurological impairment, fracture, dislocation, scoliosis, kyphosis, spinal tumor, andfailed
previous fusion (pseudoarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any
other condition are unknown.

6. The benefit of spinal fusion utilizing any pedicle screw fixation system has notbeen
adequately established in patients with stable spines.

7. The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed only by
experienced spinal surgeons with specific fraining in the use of the pedicle screw spinal
system because they are fechnically demanding procedures presenting arrisk of serious
injury tfo the patient.

8. Thesafety, efficacy and performance of the systemhave been established for conditions
inwhichthe systemisused asintended and whenused asidentifiedin the Indications
for Use. Performance of the system has not been evaluated foruse that is contrary to the
Intended Use, Indications for Use or for use thatin contraindicated. Failure to use the
systemasindicated could detrimentally affectthe performance ofitscomponents.

9. Orthofix does not warrant Medtronic and Brainlab Navigation Software. It is the sole
responsibility ofthe usertfoensureinstrument calibrationand/orregistration.

10. The use of the Navigated Instrument System should only be used with the indicated
pedicle screw systems.

11. Users must complete verification steps as required per the Medtronic Navigation
Operative Technique.

12. Users must complete the manual calibration steps as required per the Brainlab Operative
Technique.

13. Usersmust ensure thatsurgical accuracy be assessed before the procedure andrepeatedly
throughoutthe procedure by positioning the fip of eachnavigatedinstrumentonan
identifiable anatomicallandmark and comparing the actualtiplocationto that displayed
bythe system. When verifying the accuracy of the Navigated Drivers, the accuracy
test must include the Screw (of which diameter and length are selected/entered in
the software) assembled securely onto the driver. The screw tip will be placed on an
identifiable anatomicallandmark andcomparedtothe tiplocation as displayed onthe
screen.

14. Inthe event of aregistration failure or suspected inaccuracy, the Navigated Instruments
should not be used with the Navigation System and the instruments should be inspected
fordamage before continuing with the traditional, non-navigated procedure.

Cleaning:
Navigated Instrument System instruments are provided clean but not sterile.

Allinstruments must be thoroughly cleaned after each use.

None of the instruments in the system require disassembly prior to cleaning.
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From Point of Use:
Whenever possible, donot allow blood, debris orbody fluids to dry oninstruments. For best
results and fo prolong thelife of the surgicalinstrumentreprocessimmediately afteruse.

1. Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-shedding
wipe. Placeinstrumentsin abasin of purified water orin a tray covered with damp
towels.Donotallowsaline, blood, body fluids, tissue, bone fragments or other organic
debris to dry on instruments prior to cleaning.

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

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

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

Preparation for Cleaning:

1. Allinstrumentswithmovingparts (e.g., knobs, friggers, hinges) shouldbe placedinthe
openpositiontoallowaccess of the cleaningfluid to areas that are difficult fo clean.

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

3. Use asoft cloth or a soft plastic bristle brush to remove any visible soil from the
instruments priorto manual orautomated cleaning. Use asoft plastic bristle brush
orapipecleanertoremovesoilfromanyinnerlumens. Youcanalsouse asyringe (if
appropriate) for hard to reach arecs.

4. Enzymatic detergent should be used formanual and automated cleaning. Allenzymatic
detergents should be prepared at the use dilution and temperature recommended by
the manufacturer. Softenedtapwatermay be usedto prepare the enzymatic detergents.
Use of recommended temperatures isimportant for optimal performance of enzymatic
detergent.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsinanenzymatic detergent and allow tosoak for20
minutes. Use asoft-bristled, nylon brush to gently scrub the device until all visible soil has
been removed. Particular attention must be given fo crevices, lumens, mated surfaces,
connectors and other hard-to-clean areas. Lumens should be cleaned with along, narow,
soft-bristled brush (i.e. pipe cleaner brush).

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

3. Place prepared cleaningsolutionin asonication unit. Completely submerge devicein
cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

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

5. Repeat the sonication and rinse steps above.

6. Remove excess moisture from the instrument with a clean, absorbent and non-shedding

wipe.
Inspect the instruments for visible soil.
If visible soilis noted, repeat the stepslisted above.
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Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instfrumentsin an enzymatic detergent and allow to soak and
sonicate for 10minuteseach. Use asoftnylon bristled brush to gently scrub the device
untilallvisible soilhas beenremoved. Particular attention must be givento crevices,
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 difficultforeach areasand closely matedsurfaces.

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in purified water for aminimum
of I minute.Thoroughly and aggressively flushlumens, blind holes and other difficult fo
reach areas.

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

4. Orientinstruments into the automated washer's carriers as recommended 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
. 2minutes detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
1 minute hot tap waterrinse
. 2minute thermal rinse with purified water (80-93°C/176-200°F)
1 minute purified waterrinse (64-66°C/146-150°F)
g. 7to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)
6. Inspect the instruments for visible soil.
7. Ifvisible soilis noted, repeat the above listed steps untilno visible soilis noted.
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Note: Cerfain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/orother alkaline cleaners may damage instruments. These solutions
should not be used.

Note: Visuallyinspectinstruments after cleaning and prior to each use. Discard orreturn to
Orthofix anyinstruments that are broken, discolored, corroded, have cracked components, pits,
gouges, or are otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Instrument End of Life Determination:

DonotreuseSingle Useinstruments. Visuallyinspect thereusableinstruments to determine if
the instrument has reached end of life. Orthofix reusable instruments have reached End of Life
when:

1. Instruments show signs of damage such as binding, bending, breakage, overt signs of
wearand/orany other conditions which mayimpactthe devices safe and effective use.

2. Instrumentsintended for cuttingbone and/orfissue (e.g. fap, rasp, curette, rongeur)
-when any of the cutting surfaces showsigns of wearsuch as nicks, abrasions or
otherwise dulled cutting surfaces.

3. Instruments that interface with other devices (e.g. implants, insfruments, 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 or return to Orthofix for disposal.

Sterilization:

Sterilization with Blue Wrap:

The Navigated Instrument System instruments are supplied NON-STERILE. Prior to use, all
instruments should be placed in the appropriate Orthofix case which will be wrappedin a FDA
cleared sterilization wrap, orindividually wrapped, and placed in the autoclave for sterilization
by the hospital using one of the following recommended cycles:

Method: Steam

Cycle: Prevac

Temperature: 270°F (132°C)
Preconditioning: Permanufacturer'ssettings
Exposure time: 4 minutes

Drying fime: 30 minutes

Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity

Temperature: 270°F (132°C)
Exposure fime: 15 minutes
Dryingtime:30minutes

Double wrapped

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI §T79 Comprehensive
guidetosteamsterilization andsterility assuranceinhealthcare facilities. Othercyclesmay be used
(International Use Only, Not for US) as long as they comply with the above practices and provide
a sterility assurance level of 10,

Packaging:

Packages foreach of the components should be infact upon receipt. If aconsignment system
is used, all sets should be carefully checked for completeness and all components should be
carefully checked fordamage priortouse. Damaged packages orproductsshould notbe used
and should be returned to Orthofix.

The Navigated Instrument System instruments are provided in a modular case specifically
intfended to contain and organize the system's components. The system's instruments are
organized into trays within each modular case for easy retrieval during surgery. These trays
also provide protection to the system components during shipping. Additionally, individual
instruments and implants are provided in sealed poly bags with individual product labels.

Product Complaints:

Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products) who has 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 system is available upon request from
Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

Theinstruments and/or packaging material forthe Navigated Instrument System are not
formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber” includes natural
rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains natural
rubber in its formulation.

Caution: Federallaw (U.S.) restrictsthisdevicetosale by oronthe orderofaphysician.

All third party trademarks used herein are the trademarks of their respective
owners. StealthStation®is a registered trademark of Medtronic Navigation, Inc.

Brainlab VectorVision™ System is a trademark of BrainLab AG Inc. Orthofix is not
associated with or sponsored by Medtronic Navigation, Inc. or BrainLab AG Inc.

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale

Provided Non-Sterile

Rx Only by or on the order of a physician
A See Instructions for Use d Manufacturer
] Authorized
I:Iﬂ Orthofix.com/IFU m Represenfafive
Catalogue Number Lot Number
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Nombre del sistema de dispositivo:
Sistema de instrumentos de
navegacion

Descripcidn:

El sistema de instrumentos de navegacion consta de dos juegos de instrumentos quirdrgicos
manuales para su uso con el Sistema Brainlab VectorVision™ de BrainLab AG Inc. «Brainlaby
(indicado con BL) y el Sistema de navegacion StealthStation® de Medtronic Navigation, Inc.
«Medtronic Navigationn (indicado con MDT) para ayudar alos cirujanos a localizar con precision
las estructuras anatémicas en procedimientos abiertos, minimamente invasivos o percutdneos
paralapreparaciény colocacién deimplantes consistema de tornillos pediculares. Esta
tecnologia de imagenologia quirirgica brinda alos cirujanos la visualizacion de procedimientos
complejos y de CMIy confirma la precision de los procedimientos quirdrgicos avanzados. Eluso
de estos sistemas de navegacion proporciona al cirujano acceso en tiempo real aimédgenes 3D
(eimégenes 2D) de multiples planos, lo que confirmalaubicaciéndelosimplantes. Eluso del
sistemadeinstrumentos denavegacionestdlimitadoaterrajasde 4, 5mma8,5mmytornillos
6seos de 4,5 mm a 8,5 mm con longitudes que van de 25 mm a 55 mm.

Los instrumentos compatibles con Medtronic Navigation y Brainlab del sistema de instrumentos
denavegacionestdncompuestosporpunzones dseos, terrajas dseas, sondas dseasyuna
variedad de destornilladores.

Se probd la compatibilidad de los instrumentos del sistema de instrumentos de navegacion
utilizando el rastreador Naviock anaranjado, violeta y gris de StealthStation $7 (nUmeros de
pieza 9734683, 9733482, 9734590y 9732353) de Medtronic Navigation, el desarmador de
instrumentos de Medtronic Navigation (nimero de pieza 9734279) y el marco de referencia de
Navlock (nimero de pieza 9732353) mientras se utilizaba la técnica operatoria Horizon Solera
Navigated CD con el nUmero de control PMDO16466-1.0 31441,

Indicaciones de uso:

Elsistema de instrumentos de navegacién estaindicado para usarse durante la preparaciony
colocacion de tomillos Orthofix durante cirugias de columna vertebral para ayudar al cirujano
alocalizar con precisidnlas estructuras anatomicas en procedimientos abiertos o minimamente
invasivos. Losinstrumentosreutilizables delsistema deinstrumentos de navegacién estan
especificamente disefiados parasu uso conelsistema Brainlab VectorVisiony el sistema
Medtronic NovigoiionSTeoIThSioﬁon,Ioscuolesesidnindicodos paracualquiercondicidnmédica
enlaque eluso de la cirugia estereotdctica pueda serapropiado y en la que se puedaidentificar
unareferenciaaunaestructuraanatémica r|g|do comouncrdneo, unhuesolargo ouna vértebra
enrelacion conun modelo basado enTC o RM, imdgenes de fluoroscopia o puntos de referencia
digitalizados para la anatomia.

El uso del sistema de instrumentos de navegacion estd limitado a su uso Unicamente con los
Sistemas de fijacion vertebral Firebird®.

Contraindicaciones:

H sistema de instrumentos de navegacion, aligual que otrosimplantes ortopédicos, estd
contraindicado para su uso en pacientescon:

Obesidad mérbida

Enfermedad mental

Alcoholismo o abuso de drogas

Embarazo

Sensibilidad/alergias a los metales

Osteopenia grave

Pacientes que no deseen o no puedan seguirlas instrucciones de cuidado posoperatorio
Las contraindicaciones delossistemas de fijacion vertebral Firebird / Phoenix® MIS,
Medtronic Navigation StealthStation y BrainLab VectorVision son todas aplicables aluso
del sistema de instrumentos de navegacion.

9. Cualquier circunstancia no enumerada en las indicaciones principales.
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Posibles eventos adversos:
Los posibles eventos adversos incluyen, entre otros:
1. Incapacidad para utilizarlafijacion del tomillo pedicular debido alas limitaciones
anatémicas (dimensiones del pediculo, anatomia distorsionada)

2. Malposicién de tomillos pediculares, con o sinlesion neurolégica o vascular
3. Cifosis de unién proximal odistal
4. Pancreatitis
5. Fractura del componente del dispositivo
6. Fractura de la vértebra
7. Lesion neurolégica
8. Lesién vascular o visceral
9. Reacciéna cuerpos extrafos (reaccidnalérgica) alosinstrumentos, restosy productos
de la corrosion, que incluye metalosis, tension, formacion de tumor o enfermedad
autoinmune
10. Infeccién

11. Dolor,incomodidad osensaciones anormales debido alapresencia del dispositivo

12. Hemorragia
13. Muerte

Nota: Aligual que con cualquier procedimiento quirirgico mayor, la cirugia orfopédica conlleva
riesgos. Lascomplicaciones quirdrgicas y postoperatorias que ocurren con poca frecuenciason:
infeccion temprana otardia, que puede resultarenlanecesidad de cirugios adicionales, dafio
alosvasossanguineos, alamédulaespinal o alos nervios periféricos, émbolos pulmonares,
pérdida de la funcién sensorial o motora, impotencia, dolor o deformidad permanentes. En raras
ocasiones, algunas complicaciones pueden sermortales.

Advertencias y precauciones:

1. Huso de lafijacion con tomillos pediculares en la poblacion pedidtrica puede presentar
riesgos adicionales cuando los pacientes son de menor estatura y esqueléticamente
inmaduros. Los pacientes pediatricos pueden tenerestructuras vertebrales mas pequefias
(didmetroolongitud delpediculo), que puedeimpedirel uso de tornillos pediculares
o aumentar el riesgo de malposicion de los tomillos pediculares, asi como de lesiones
neurolégicasovasculares.Lospacientesque nosonesqueléticamente maduros
sometidos aprocedimientos de fusion vertebral pueden tenerun crecimiento vertebral
longitudinal reducido o pueden estar en riesgo de que se produzcan deformidades
vertebralesrotacionales (el«fendmeno del cigieriah) debido alcontinuo crecimiento
diferencial de la espina anterior.

2. Laimplantacion de sistemas vertebrales de tornillos pediculares en pacientes
pedidtricossolo debe serrealizada porcirujanos especializados en columna vertebral
experimentados, con entrenamiento especifico en el uso de este sistema pedicular
de tomillo vertebral en pacientes pedidtricos, dado que este es un procedimiento
técnicamente exigente que presenta un riesgo de lesion grave para el paciente.

3. Losproced|m|emospreoperofonosyoperofonos incluidoelconocimientodetécnicas
quirdrgicas, buenareduccion yselecciény colocacién adecuada de losimplantes,
son consideracionesimportantes parala utilizacion exitosa del sistema en pacientes
pedidtricos.

4. Laseleccion del tamafio, forma y disefio adecuados del implante para cada paciente es
crucial para el uso seguro del dispositivo en pacientes pedidtricos.

5. Laseguridady efectividad de los sistemas de tomnillo pedicular se han establecido solo
para condiciones vertebrales con inestabilidad mecdnica o deformidad significativa que
requieren fusion coninstrumentacion. Estas condiciones son: inestabilidad mecdénica
o deformidad significativa de la columna tordcica, lumbar y sacra secundaria a
espondilolistesis grave (grados 3y 4) de la vértebra L5-S1, espondilolistesis degenerativa
con evidencia objetiva de deterioro neurolégico, fractura, dislocacién, escoliosis, cifosis,
tumor vertebral y fusién anterior fallida (pseudoartrosis). La seguridad y efectividad de
estos dispositivos para cualquier otra afeccidon son desconocidas.

6. Elbeneficio de la fusion vertebral mediante cualquier sistema de fijacion de tornillo
pedicularnose haestablecido adecuadamente en pacientesconespinaestable.

7. Laimplantacién de sistemas vertebrales de tomillos pediculares solo debe ser realizada
por cirujanos especializados en columna vertebralexperimentados, conentrenamiento
especificoeneluso delsistema pedicularde tomillo vertebral, dado que estos son
procedimientostécnicamente exigentes que presentanunriesgo de lesiones graves para
el paciente.

8. Laseguridad, eficacia y funcionamiento del sistema se han establecido paralas
condiciones en las que el sistema se utilice segin lo previsto y cuando se utilice como se
identifica en las Indicaciones de uso. El funcionamiento del sistema no se ha evaluado
para un uso que sea contrario al Uso previsto, a las Indicaciones de uso o al uso que esté
contraindicado. No utilizar el sistema como se indica podria afectar negativamente el
funcionamiento de sus componentes.

9. Orthofix no garantiza el software de navegacién de Medtronic y Brainlab. Es
responsabilidad exclusiva del usuario garantizar la calibracion o el registro del
instrumento.

10. Hisistema de instrumentos de navegacion debe utilizarse Unicamente con los sistemas de
tornillos pediculares indicados.

11. Los usuarios deben completarlos pasos de verificacion requeridos porlatécnica
operatoria de Medtronic Navigation.

12. Losusuarios deben completarlos pasos de calibracién manualde acuerdoconlatécnica
operatoria de Brainlab.

13. Losusuarios deben asegurarse de quela precision quirirgica se valore antes del
procedimiento y repetidamente durante el mismo, colocando la punta de cada
instrumento de navegacién en un punto de referencia anatémico identificable y
comparandolaubicacionreal delapuntaconla que muestra el sistema. Al verificarla
precision de los destomilladores de navegacion, la prueba de precision debe incluirel
tornillo (cuyo didmetroy longitud se seleccionan/capturan en elsoftware) frmemente
acoplado aldestomillador. Lapunta del tomillo se colocard enun punto de referencia
anatémicoidentificable y se comparard conlaubicacién dela puntataly comose
visualiza en la pantalla.

14. Encasode quese produzcaunafallaenelregistroosesospeche queelregistro
esinexacto, los Instrumentos de navegacion no deben utilizarse con el sistema de
navegacion y los instrumentos deberdn inspeccionarse para defectar dafios antes de
continuar con el procedimiento convencional, sin navegacién.
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Limpieza:
Losinstrumentos delsistema deinstrumentos de navegacion vienenlimpios perono estériles.

Todos los instrumentos deben limpiarse minuciosamente después de cada uso.
Ninguno de losinstrumentos dentro delsistemarequiere serdesarmado antes de sulimpieza.

Desde el punto de uso:

Siempre que sea posible, no permita que la sangre, los restos o los liquidos corporales se sequen
enlosinstrumentos. Para obtenerlos mejoresresultados y prolongarla vida delinstrumento
quirdrgico, reprocéselo inmediatamente después de utilizarlo.

1. Retireelexcesodefluidosytejidos corporales delosinstrumentos conunatoalita
desechable que nodeje pelusa. Coloquelosinstrumentos enunapalanganaconagua
purificadaoenuna bondejo cubiertacon toallas humedas. No permita que lasolucion
salina, lasangre, los fluidos corporales, los tejidos, los fragmentos de hueso u otros
desechos orgdnicos se sequen enlos instrumentos antes de limpiarlos.

2. Para obtener resultados dptimos, los instrumentos deben limpiarse mdximo 30 minutos
después de suuso o después de refirarlos de la solucion parareduciral minimola
posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos.

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

Nota: La inmersidn en detergentes enzimdticos proteoliticos u otras soluciones de limpieza
previa facilitalalimpieza, especialmente eninstrumentos con caracteristicas complejas y
zonas de dificil acceso (porejemplo, disefios canulados y tubulares, etc.). Estos detergentes
enzimdticos, asicomolos aerosoles enzimdticos de espuma, degradan la materia proteicay
evitan que la sangre y los materiales proteicos se sequen en los instrumentos. Las instrucciones
del fabricante parala preparaciony el uso de estas soluciones deben seguirse al pie de laletra.

Preparacion para la limpieza:

1. Todos los instrumentos que tengan partes méviles (por ejemplo, perillas, gatillos,
bisagras) deben colocarse abiertos para permitirel acceso delliquido de limpieza a dreas
que son dificiles de limpiar.

2. Sumerjalos instrumentos durante un minimo de 10 minutos en agua purificada antes del
proceso de limpieza manual o automatizado.

3. Utilice un pafio suave o un cepillo de cerdas de pldstico suaves para eliminar
cualquiersuciedad visible de losinstrumentos antes del proceso de limpieza manual
o automatizado. Utilice un cepillo de cerdas de pldstico suave o un limpiapipas para
eliminarlasuciedad delaslucesinteriores. También puede usarunajeringa (sies
apropiado) para dreas de dificilacceso.

4. Sedebe utilizar detergente enzimdtico para lalimpieza manualy automdatica. Todos
los detergentes enzimdticos deben prepararse ala dilucion y temperatura de uso
recomendadas porelfabricante. Se puede utilizaragua de lallave blanda para preparar
los detergentes enzimdticos. Eluso de las temperaturas recomendadas esimportante para
el desempeno 6ptimo del detergente enzimdtico.

Limpieza manual:

1. Sumerjacompletamentelosinstrumentosenundetergente enzimdticoydéjelosen
remojo durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdassuaves de nylon parafrotar
suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado fodalasuciedad visible. Se debe
prestar especial atencion alas grietas, las luces, las superficies acopladas, las uniones y
otras dreas dificiles de limpiar. Las luces deben limpiarse con un cepillo largo, estrecho y
de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo limpiapipas).

2. Refire losinstrumentos del detergente enzimdtico y enjuague con agua de lallave durante
un minimo de 3 minutos. Enjuague afondoy con fuerzalasluces, los orificios y ofras
zonas de dificil acceso.

3. Coloque la solucién de limpieza preparada en un bafio ultrasénico. Sumerja
completamente el dispositivo en la solucion limpiadora y aplique ultrasonido durante
10 minutos.

4. Enjuague elinstrumento en agua purificada durante al menos 3 minutos o hasta que no
haya rastros de sangre o suciedad en el dispositivo o en el agua de enjuague. Enjuague a
fondoy con fuerzalasluces, los orificios y otras zonas de dificil acceso.

5. Repitalos pasos de aplicacion de ultrasonido y enjuague antes descritos.

6. Elimine el exceso de humedad delinstrumento con un pano limpio, absorbente y que no
deje pelusa.

7. Inspeccione los instrumentos para detectar suciedad visible.

8. Sihaysuciedad visible, repitalos pasos que se enumeraron enlos parrafos anteriores.

Limpieza automatizada:

1. Sumerjacompletamentelosinstrumentos enun detergente enzimdticoy déjelosen
remojo 10 minutosy aplique ultrasonido durante ofros 10 minutos. Utilice un cepillode
nylon de cerdas suaves para frotar suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado
todalasuciedadvisible.Se debe prestarespecial atencién alas grietas, lasluces, las
superficies acopladas, las uniones y otras dreas dificiles de limpiar. Las luces deben
limpiarse conuncepillodenylonlargo, estrechoy de cerdassuaves (porejemplo, un
limpiapipas). Eluso de unajeringa o chorro de agua mejorard el enjuague de las dreas de
dificil acceso y de las superficies estrechamente acopladas.

2. Retirelosinstrumentos de la solucion de limpiezay enjuague con agua purificada durante
unminimo de 1 minuto. Enjuague afondoy confuerzalasluces, los orificios ciegos y
otras zonas de dificilacceso.

3. Cologue losinstrumentos en una canastilla de lavado/desinfeccidn adecuada y realice un
ciclo estandar de lavado/desinfeccion de instrumentos.

4. Oriente los instrumentos en las canastillas de la lavadora automatizada siguiendo las
recomendaciones del fabricante de lalavadora.

5. Lossiguientes pardmetros minimos son esenciales para una limpieza a fondo.

a. 2minutos de prelavado con agua fria de lallave

b. 1 minuto de prelavado con agua caliente de lallave

¢. 2minutos delavado conaguajabonosacaliente delallave (64-66°C/146-150°F)
d. 1 minuto de enjuague con agua caliente de lallave

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

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

g. 7 a30minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)

6. Inspeccione los instrumentos para detectar suciedad visible.

7. Sihaysuciedad visible, repita los pasos que se enumeraron en los pdrrafos anteriores
hasta que ya no se observe suciedad.
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Nota: Ciertas soluciones de limpieza como las que contienen sosa cdustica, formol,
glutaraldehido, cloro u otros limpiadores alcalinos pueden dafiarlos instrumentos. No deben
utilizarse estas soluciones.

Nota:Inspeccione conlavistalosinstrumentos después de limpiarlos y antes de cada uso.
Deseche o devuelva a Orthofix los instrumentos que estén rotos, decolorados, corroidos, con
componentes agrietados, con hoyos, rayones o cualquier ofro defecto. No utilice instrumentos
defectuosos.

Determinacion del final de la vida util del instrumento:
Noreutilicelosinstrumentos de unsolo uso. Examine visualmentelosinstrumentosreutilizables
paradeterminarsihanalcanzadoelfinal de suvidautil. Losinstrumentosreutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Util en los casos siguientes:

1. Losinstrumentos presentansignos de danos, comouniones, curvaturas, roturas, signos
evidentesde desgaste o cualquierotraalteracion que puedaafectaralusoseguroy eficaz
de los dispositivos.

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

3. Instrumentos que se conectan aofros dispositivos (p. e]..implantes, instrumentos,
mangos): cuando existen adherencias en el acoplamiento o este falla o no sujetael
dispositivo firmemente. Debe verificarse la funcion delinstrumento antes de cada uso.

4. Noutilicelosinstrumentos cuandohayan alcanzadoelfinalde suvida Util. Alfinaldela
vida Util de los instrumentos, deséchelos segun el procedimiento de su hospital o envielos
a Orthofix para su eliminacién.

Esterilizacion:

Esterilizacion con envoltorio azul:

Los instrumentos del sistema de instrumentos de navegacion vienen SIN ESTERILIZAR. Antes de
suUso, todos losinstrumentos deben colocarse enla caja Orthofix adecuada, que seintroducird
en una envoltura de esterilizacién autorizada porla FDA, o que se envolverdindividualmente, y
se colocard en el autoclave para su esterilizacion en el hospital utiizando uno de los siguientes
ciclos recomendados:

Método: Vapor o:
Ciclo: Gravedad

Temperatura: 132°C (270°F)
Tiempo de exposicion: 15 minutos
Tiempodesecado: 30 minutos
Doble envoltura

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C (270°F)
Precondicionamiento: Segun la configuracion
del fabricante

Tiempo de exposicion: 4minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

Doble envoltura

La validacion y la supervision de rutina deben redlizarse de acuerdo conla norma ANSI/AAMI
S179, Guiacompletaparalaesterilizacion porvaporylagarantia de esterilidad enloscentros de
atencién médica. Pueden utilizarse otros ciclos (solo para uso internacional, no para EE. UU.)
siempre y cuando cumplan conlas précticas anteriores y proporcionenun nivel de garantia de
esterilidad de 10%.

Empagque:

Elempaque de cadaunodeloscomponentes debe estarintacto alrecibirse. Sise utilizaun
sistema de consignacién, se deben verificarcuidadosamente todoslosjuegos para verificar que
estén completos y se deben verificar cuidadosamente todos los componentes antes de su uso.
Losempaques o productos danados no se deben utilizary deben devolverse a Orthofix.

Losinstrumentos delsistema deinstrumentos de navegacionse proporcionanenunacaja
modular disefiada especificamente para contenery organizarlos componentes delsistema. Los
instrumentos del sistema estdn organizados en bandejas dentro de cada caja modular parauna
fécilutilizacion durante la cirugia. Estas bandejas también brindan proteccion alos componentes
delsistema durante el envio. Ademds, instrumentos e implantes individuales se proporcionan en
bolsas de polietileno selladas con etiquetas de los productos individuales.

Quejas sobre productos:

Losprofesionalesdelasalud (p.e€j., el cliente ousuariode estesistema de productos) que
tengan alguna queja o que no estén satisfechos con la calidad, identidad, durabilidad,
confiabilidad, seguridad, eficacia o funcionamiento de los productos deben nofificarlo a
Orthofix US LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU., por teléfono al 1-214-
937- 3199 0 1-888-298-5700 0 por correo electrénico a complaints@orthofix.com.

Informacidn adicional:
Unatécnicaoperatoriarecomendadaparael uso de este sistemaestd disponible asu peticidn,
llamando a Orthofix alos nimeros de teléfono proporcionados ariba.

Informacidn de latex:

Losinstrumentos o elmaterial de empaque delsistemadeinstrumentos de navegacionno
estan formulados con, ni contienen, caucho natural. El término «caucho naturaly incluye Idtex
de caucho natural, caucho natural seco y 1&tex sintético o caucho sintético que contiene caucho
natural en su formulacién.

Precaucion: Bajo laley federal (de EE. UU.) este dispositivo solo puede ser vendido porun
médico o por orden de un médico.

Todaslas marcas comerciales de terceros utilizadas aquisonmarcas comerciales
desusrespectivos propietarios. StealthStation®es unamarcaregistrada de
Medtronic Navigation, Inc. Brainlab VectorVision™ System es una marca
comercial de BrainLab AG Inc. Orthofix no esté asociado ni es patrocinado por
Medtronic Navigation, Inc. ni por BrainLab AG Inc.

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este

Rx Only dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
Consultar las ﬂ Fabricante
instrucciones de uso

) Representante
Orthofix.com/IFU ECREP|  ourormado
LOT

NUmero de catdlogo NUmero de lote

Se entfrega sin
esterilizar

Dl



mailto:complaints@orthofix.com

o MODE D’EMPLOI

ORTHOFIX

ﬂ Orthofix US LLC
3451 Plano Parkway
Lewisville, Texas 75056-9453 Etats-Unis
1-214-937-3199
1-888-298-5700
www.orthofix.com

Informations importantes - Priére de lire avant l’emploi

Partenaire australien
Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australie

Rx Only
€

EC Medical Device Safety Service
PSS

Schiffgraben 41
30175 Hannover
Allemagne

+49 511 6262 8630
www.mdss.com

Frangais| FR]

Nom du dispositif :
Systeme d’instruments de navigation

Description :

Le systéme d'instruments de navigation est composé de deuxjeux d'instruments chirurgicaux
manuels a utiliser avecle systéme Brainlab VectorVision™ de BrainLab AG Inc. «Brainlaby
(désignée par BL) et le systeme de navigation StealthStation® de Medtronic Navigation, Inc.

« Medltronic Navigation» (désignée par MDT) pour aider les chirurgiens & localiser avec précision
lesstructuresanatomiqueslors de procédures ouvertes, mini-invasives ou percutanéespour
la préparation etla mise en place d'implants de systémes d vis pédiculaires. Cette technologie
d'imagerie chirurgicale procure aux chirurgiens la visualisation lors de procédures complexes
et mini-invasives, et permet de confirmerla précision desinterventions chirurgicales avancées.
L'utilisation de ces systemes de navigation permet au chirurgien d' avoiracces & desimages 3D
multi-plans en temps réel (et & desimages 2D) confirmant ainsile positionnement du matériel
implanté. L'utilisation du systéme d'instruments de navigation est limitée aux tarauds allant de
4,5mma8,5mmet aux vis & os allant de 4,5 mm & 8,5 mm ayant deslongueurs comprises
entre 25 mm et 55 mm.

Les instruments compatibles de Medtronic Navigation et de Brainlab avec le systéme
d'instruments de navigation comprennent les poingons osseus, les farauds, les sondes osseuses
et une variété de tournevis.

La compatibilité des instruments du systéme d'instruments de navigation a été testée & 1'aide du
capteurNavlock orange, violet et gris du StealthStation $7 de Medtronic Navigation (références
9734683, 9733482, 9734590 et 9732353), du pilote d'instruments de Medtronic Navigation
(numéroderéférence 9734279) etdu cadre deréférence Naviock (numéroderéférence
9732353)lorsdel'utilisation delatechnique opératoire Navigated CDHorizon Soleraayantle
numéro de contréle PMDO016466-1.0 31441.

Indications :

Le systéme d'instruments de navigation est indiqué pour une utilisation lors de la préparation
et de la mise en place des vis Orthofix pendant une intervention chirurgicale de la colonne
vertébrale afin d'aider le chirurgien alocaliser avec précision les structures anatomiques dans
le cadre de procédures ouvertes ou mini-invasives. Les instruments réutilisables du systéme
d'instruments de navigation sont spécifiquement congus pour étre utilisés avec le systeme
VectorVision de Brainlab et le systéme StealthStation de Medtronic Navigation qui sont indiqués
pour les pathologies dans le cadre desquelles la chirurgie stéréotaxique peut étre appropriée
etlorsque une référence & une structure anatomique rigide comme le créne, un oslong ou une
vertébre peut étre identifiée en rapport avec un modéle basé surun scanner ou une IRM, des
images de fluoroscopie ou des repéres numérisés pour I'anatomie.

Le systeme d'instruments de navigation doit étre exclusivement utilisé avec le systéme de
fixation rachidienne Firebird®.

Contre-indications :

Le systéme d'instruments de navigation, tout comme les autres implants orthopédiques, est
contre-indiqué pour les patients présentant les états suivants :

Obésité morbide

Maladie mentale

Alcoolisme ou usage de stupéfiants

Grossesse

Allergies/sensibilité au métal

Ostéopénie sévere

Patients peu disposés & ouincapables de respecter les consignes de soins postopératoires
Les contre-indications relatives au systeme de fixation rachidienne Firebird / systéme de
fixation rachidienne mini-invasive Phoenix?, aux systemes StealthStation de Medtronic
Navigation et VectorVision de BrainLab s’ appliquent toutes dans le cadre de I'utilisation
du systeme d'instruments de navigation.

9. Toute circonstance non mentionnée danslaliste desindications.

Evénements indésirables potentiels :
Les effets indésirables potentiels incluent, mais sans s'y limiter :
1. Incapacité a utiliser une fixation a vis pédiculaire enraison de contraintes anatomiques
(dimensions du pédicule, anatomie déformée).
Vis pédiculaire mal positionnée, avec ou sans Iésion neurologique ou vasculaire.
Cyphose jonctionnelle proximale ou distale.
Pancréatite.
Fracture d'un composant du dispositif.
Fracture de la vertebre.
Lésion neurologique.
Lésion vasculaire ou viscérale.
Réaction (allergique) aux corps étrangers envers des instruments, débris, produits de
corrosion, notamment métallose, traumatisme, formation d'une tumeuret/ou maladie
auto-immune.
10. Infection.
11. Douleur, inconfort ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.
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12. Hémorragie.
13. Décss.

Remarque: Comme fouteslesinterventions chirurgicalesmajeures, lesinterventionsde
chirurgie orthopédique présentent des risques. Les complications peropératoires et postopératoires
nonfrequenfesconnuessom infectionimmédiate outardive, quipeutimposerunereprise
chirurgicale, Iésions des vaisseaux sanguins, de la moelle épiniére ou des nerfs périphériques,
embolie pulmonaire, perte delafonctionsensorielle et/ou motrice,impuissance, douleur
permanente et/ou difformité. Dansderares cas, certainescomplicationspeuvents' avérermortelles.

Avertissements et précautions :

1. L'utilisation d'une fixation & vis pédiculaire dans la population pédiatrique peut présenter
desrisquessupplémentaireslorsque les patientssontd'une stature plus petite etlorsque
leur squelette estimmature. Les patients pédiatriques peuvent avoir des structures
rachidiennes plus petites (diametre ou longueur du pédicule) qui peuvent exclure
I'utilisation de vis pédiculaires ou augmenter le risque de mauvais positionnement de la
vis pédiculaire et de Iésion neurologique ou vasculaire. Les patients dont le squelette n'est
pas mature et qui subissent une intervention d'arthrodese rachidienne peuvent présenter
une croissance rachidienne longitudinale réduite, ou un risque de difformités rachidiennes
rotationnelles (le « phénomene du vilebrequin ») dus & une croissance différentielle
continue du rachis antérieur.

2. Limplantation des systémes rachidiens & vis pédiculaires chez les patients pédiatriques
doit uniquement étre effectuée par des chirurgiens spécidlistes du rachis expérimentés,
ayant été spécifiquement formés al'usage de ce systeme rachidien a vis pédiculaires chez
les ponems pedmnques carils'agitd'uneintervention d'une grande exigence technique
et qui présente unrisque de Iésion grave pour le patient.

3. Les procédures préopératoires et opératoires, notamment les connaissances des
techniqueschirurgicales, uneréduction appropriée etune sélection adaptée de laposition
desimplantssontdesélémentsimportantspour utiliseravecsucceslesystéme chezles
patients pédiatriques.

4. Lasélection delataille, delaforme et de la conception adaptées de l'implant pour
chaque patient est essentielle pour garantir'usage de ce dispositif chez les patients
pédiatriques en toute sécurité.

5. Lasécurité etl'efficacité des systemes de vis pédiculaires ont été établies uniquement
dans un contexte rachidien présentant une instabilité mécanique importante ou une
difformité nécessitant une arthrodése avec montage. Ces pathologies sont : instabilité
mécaniqueimportante ou difformité de lacolonne thoracique, lombaire etsacrée suite
aunspondylolisthésis sévére (grades 3et 4) dela vertebre L5-S1, spondylolisthésis
dégénératif avec preuve tangible de déficience neurologique, fracture, luxation, scoliose,
cyphose, tumeur rachidienne et échec de fusion précédente (pseudoarthrose). La sécurité
et I'efficacité de ces dispositifs pour d'autres pathologies sont inconnues.

6. Lesbénéfices de'arthrodese rachidienne avec unsystéme de fixation a vis pédiculaire
n'ont pas été définis adéquatement chez les patients avec des colonnes vertébrales
stables.

7. L'implantation de systémesrachidiens & vis pédiculaire doit étre réalisée uniquement par
des chirurgiens expérimentés dans ce domaine ayant suiviune formation spécifique pour
I'utilisation de ce systeme rachidien & vis pédiculaire puisqu'il s'agit d'une intervention
techniguement exigeante présentant unrisque de Iésion grave pourle patient.

8. Lasécurité, I'efficacité et les performances du systeme ont été établies pourles conditions
danslesquelles le systéme est utilisé de la maniére prévue etlorsqu'ilest utilisé selon
lesindications. Les performances du systéme n'ont pas été évaluées pour une utilisation
quiestcontraire al'utilisation prévue ou auxindications, nipour une utilisation qui est
contre-indiquée. Le non-respect desindications d'emploi du systéme risque de nuire aux
performances de ses composants.

9. Orthofixn'offre aucune garantie relative auxlogiciels de navigation de Medtronic
etdeBrainlab. L'utilisateur al' entiere responsabilité d'effectuerl'étalonnage et/ou
I'enregistrement des instruments.

10. Le systeme d'instruments de navigation doit uniquement étre utilisé avec les systémes de
vis pédiculaires spécifiés.

11. Les utilisateurs doivent effectuerles étapes de vérification requises conformément & la
technique opératoire de Medtronic Navigation.

12. Lesutilisateurs doivent effectuerles étapes d'étalonnage manuel requis conformément a
la technique opératoire de Brainlab.

13. Les utilisateurs doivent s'assurer que la précision chirurgicale est évaluée avant la
procédure et & plusieurs reprises tout au long de la procédure en positionnant la pointe de
chaqueinstrument de navigation surunrepére anatomique identifiable et en comparant
lapositionréelle delapointe a celle affichée parlesysteme. Lors dela vérificationdela
précision des pilotes de navigation, le test de précision doit inclure la vis (dont le diamétre
etla \ongueursonfsé\ecﬁonnés/emrésdons lelogiciel) montée de maniére sécurisée
surle p|Ioie La pointe de la vis doit étre placée sur un repére onoTom|que identifiable et
comparée al'emplacement de la pointe tel qu'affiché al'écran.

14. En cas d'échec de I'enregistrement ou d'inexactitude suspectée, les instruments de
navigation ne doivent pas étre utilisés avec le systeme de navigation et les instruments
doivent étre inspectés afin de déterminers'ils sont endommagés avant de poursuivre la
procédure traditionnelle sans navigation.
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Nettoyage :
Le systeme d'instruments de navigation est livré propre mais non stérile.

Tous les instruments doivent étre soigneusement nettoyés apres chaque utilisation.
Aucun des instruments du systéme n'a besoin d'étre démonté avant le nettoyage.

Dés la premiére utilisation :

Chaque fois que cela est possible, ne paslaisser de sang, de débris ou de liquides corporels
séchersurlesinstruments. Pour obtenirles meilleursrésultats et prolongerladurée de vie de
Iinstrument chirurgical, retraiter immédiatement aprés!'utilisation.

1. Eliminertoutexcésdeliquidescorporelsetde tissus desinstruments al'aide d'unlinge
jetable non pelucheux. Placer les instruments dans un bac rempli d'eau purifiée ou un
plateau recouvert de serviettes humides. Ne pas laisser sécher de sérum physiologique,
de sang, de liquides corporels, de tissus, de fragments osseux ou d'autres débris
organiques surles instruments avant le nettoyage.

2. Pourassurerdesrésultatsoptimaux, lesinstrumentsdoivent étre nettoyésdansles
30 minutes suivant leur utilisation ou aprésleurretrait de la solution afin de réduire au
maximum le risque de séchage avant le nettoyage.

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

Remarque : Le fait de fremper les instruments dans des détergents enzymatiques
protéolytiques ou d'autres solutions de pré-nettoyage en facilite le nettoyage, surtout pour ceux
quisont dotés de caractéristiques complexes et de zones difficiles d'acces (instruments canulés
et tubulaires, p. ex.). Ces détergents enzymatiques ainsi que les sprays de mousse enzymatique
décomposentlesprotéinesetempéchentausangetauxmatériauxdbase deprotéinesde
sécher sur les instruments. Il convient de suivre explicitement les instructions du fabricant pourla
préparation et I'utilisation de ces solutions.

Préparation pour le nettoyage :

1. Tousles instruments dotés de parties mobiles (p. ex., boutons, gachettes, charnieres)
doivent étre mis en position ouverte pour permettre un acces au liquide de nettoyage
dans les zones difficiles a nettoyer.

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

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

4. Un détergent enzymatique doit étre utilisé pour le nettoyage manuel et automatisé. Tous
les détergents enzymatiques doivent étre préparés enrespectant la dilution d'usage et
latempérature recommandées par le fabricant. De'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
tfremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse & soies souples en nylon pour frotter
doucementle dispositifjusqu'a ce que toutesles souillures visibles soient éliminées.
Veiller en particulier aux creux, lumiéres, surfaces quis'emboitent, connecteurs et autres
surfaces difficiles a nettoyer. Les lumiéres doivent étre nettoyées a ' aide d'une brosse a
soies souples longue et étroite (brosse en cure-pipe).

2. Refirerlesinstruments du détergent enzymatique et lesrincer a1'eau du robinet pendant
au moins 3 minutes. Rincer soigneusement et énergiquement les lumieres, trous et autres
zones difficiles d'acceés.

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

4. Rincerl'instrument a1'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'a ce qu'iln'y ait
plus aucune trace de sang ou de souillures sur le dispositif ou dans'eau de ringage. Rincer
soigneusement et énergiquement les lumiéres, frous et autres zones difficiles d'acces.

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

6. Himinertout excés d'humidité de l'instrument aI'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
Trempere1son|querpendon110mmu1eschocun Utiliserune brosse souples &isoiesen
nylon pour frotter doucement le dispositifjusqu'a ce que toutesles souillures visibles
soient éliminées. Veiller en particulier aux creux, lumieres, surfaces quis'emboitent,
connecteurs et autres surfaces difficiles & nettoyer. Les lumieres doivent étre nettoyées &
I'cide d'une brosse souple longue et étroite & soies en nylon (cure-pipe). Le fait d'utiliser
uneseringue ou unjetd'eau améliorelerincage deszones difficiles d'acces et des
surfaces qui s'emboitent.

2. Retirerlesinstruments delasolution de nettoyage etlesrinceral'eaupurifiée pendant
au moins 1 minute. Rincer soigneusement et agressivement les lumiéres, trous borgneset
autres zones difficiles d'acces.

3. Placerlesinstruments dansle 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 minimauxsuivantssont essentiels pour assurerun nettoyage rigoureux.
a. Prélavage de 2 minutes al'eau du robinet froide
b. Prélavage de 1 minute al'eau durobinetchaude
c. Lavage avec détergent pendant 2 minutes & I'eau du robinet chaude

(64-66 °C/146-150 °F)

. Rincage de 1 minute al'eau du robinet chaude
. Ringcage & chaud de 2 minutes & l'eau purifiée (80-93°C/176-200 °F)
Ringcage de 1 minute al'eau purifiée (64-66°C/146-150 °F)
. Séchage de 7 & 30 minutes a1'air chaud (116 °C/240 °F)
6. Inspecterlesinstruments pour déceler toute souillure visible.
7. Sides souillures sont visibles, répéter les étapes décrites ci-dessus jusqu'a ce qu'aucune
souillure ne soit observée.
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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 retoumer & Orthofix les instruments cassés, décolorés, corrodés,
ou ayant des composants fissurés, des alvéoles ou des rainures, ou ceux qui présentent d'autres
défectuosités. Ne pas utiliser des instruments défectueux.

Détermination de la fin de vie utile des instruments :

Ne pasréutiliserlesinstruments & usage unique. Inspecter visuellement toutinstrument
réutilisable pour déterminersil'instrument a atteintlafin de savie 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 I'utilisation
sOre et efficace des dispositifs.

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

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

4. Nepoas utiliser d'instruments qui ont atteintla fin de leur vie utile. Eliminerlesinstruments
enfindevie conformément dlaprocédure del'hopital oulesrenvoyer a Orthofix pour
élimination.

Stérilisation :

Stérilisation avec un champ de stérilisation bleu : i
Lesinstruments dusystéme d'instruments de navigation sontliviés NON STERILES. Avant
I'utilisation, placer tous les instruments dans le boftier Orthofix approprié, qui sera emballé
dans un champ de stérilisation autorisé parla FDA, ou emballé individuellement, et placé
dans I'autoclave de stérilisation par I'établissement hospitalier en utilisant I'un des cycles
recommandés suivants :

Méthode : Vapeur

Cycle: Gravité
Température : 132°C (270 °F)
Durée d'exposition : 15 minutes
Tempsde séchage : 30 minutes
Double emballage

ou : Méthode : Vapeur

Cycle : Prévide

Température : 132 °C (270 °F)
Préconditionnement:Selonles parametres du fabricant
Durée d'exposition : 4minutes

Temps de séchage : 30 minutes

Double emballage

La validation et la surveillance de routine doivent étre effectuées conformément & la norme
ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide fo steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities (Guide complet sur la stérilisation & la vapeur et I'assurance de stérilité dans les
établissements de santé). D'autres cycles peuvent étre utilisés (uniquement dans le cas d'une
utilisation internationale, pas aux Etats-Unis) & condition qu'ils soient conformes aux pratiques
ci-dessus et procurent un niveau d'assurance de stérilité de 10°.

Emballage :

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

Les instruments du systeme d'instruments de navigation sont fournis dans un boitier modulaire
destiné & conteniretorganiserles composants du systéme. Lesinstruments du systéme sont
rangés dans des plateaux al'intérieur de chaque boite modulaire pour une récupération facile
pendant I'intervention. Ces plateaux offrent également une protection aux composants du
systemependantletransport.Enoutre, desinstruments et desimplantsindividuelssont fournis
dans des pochesenpolyéthylene hermétiques avec des étiquettes produitindividuelles.

Réclamations associées au produit :

Tout professionnel de la santé (p. ex., client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des
réclamations ou n'étant pas satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité
et/ouperformance des produits doiteninformerlasociété 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 auprés d'Orthofix en composant les numéros indiqués ci-dessus.

Information relative au latex :

Les instruments et/ou le matériau d'emballage du systeme d'instruments de navigation ne sont
pascomposésde, etne contiennent pas de caoutchouc naturel. Le terme «caoutchouc naturely
inclut le latex de caoutchouc naturel, le caoutchouc naturel sec et le latex synthétique ou le
caoutchouc synthétique dontlacomposition contient du caoutchouc naturel.

Attention : Laloi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que parun
médecin ou sur prescription médicale.

Toutes les marques tierces utilisées dans le présent document sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs. StealthStation® est une marque déposée de Medtronic
Navigation, Inc. Brainlab VectorVision™ System est une marque commerciale

de BrainLab AG Inc. Orthofix n'est pas associée ni parrainée par Medtronic
Navigation, Inc. ou BrainLab AG Inc.

La loi fédérale des Etats-Unis n’autorise la vente de ce

Rx Only dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale
Consulter le mode d Fabricant
d'emploi oo
orthoficcom/Fu | [ECREP]  HameToE

LOT

Numéro de référence Numéro de lot

Fourni non stérile
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Nome del dispositivo

Sistema di strumenti di navigazione

Descrizione

I sistema di strumenti di navigazione & composto da due serie di strumenti chirurgici manuali
dautilizzare conilsistema Brainlab VectorVision™diBrainLab AG Inc. “Brainlab” (indicato
dallasiglaBL) e conilsistema dinavigazione StealthStation® diMedtronic Navigation, Inc.
“Medlronic Navigation” (indicato dalla sigla MDT) per assistere i chirurghi nel localizzare con
precisione le strutture anatomiche in procedure aperte, minimamente invasive o percutanee
perla preparazione e I'inserimento di impianti disistemi di viti peduncolari. Questa tecnologia
diimaging chirurgico fornisce ai chirurghilavisualizzazione diprocedure complesse e MIS

e conferma I'accuratezza delle procedure chirurgiche avanzate. L'uso di questi sistemi di
navigazione fornisce al chirurgo I'accesso aimmagini 3D (e immagini 2D) intempo recle e

su piU piani, confermando il posizionamento dell'hardware. L'uso del sistema di strumenti di
navigazione elimitato amaschifilettatorididimensionida4,5mma8,5mme vitiossee da
4,5 mm a 8,5 mm con lunghezze da 25 mm a 55 mm.

Gli strumenti compatibili con il sistema di navigazione Medtronic Navigation e Brainlab sono
costituiti da viti ossee, maschi filettatori ossei, sonde ossee e una varieta di cacciaviti.

Glistrumenti delsistema distrumenti dinavigazione sono stati testati per verificarne la
compatibilitd utilizzando il dispositivo di rlevamento Medtronic Navigation StealthStation
$7 arancione e viola e il dispositivo di rilevamento Navlock grigio (codici articolo 9734683,
9733482, 9734590 e 9732353), I'avvitatore per strumenti di navigazione Medtronic
(codiceartficolo9734279) eilquadro diriferimento Navlock (codice articolo 9732353),
utilizzando la tecnica operatoria dinavigazione CD Horizon Solera con numero di controllo
PMDO016466-1.0 31441.

Indicazioni per 'uso

lIsistemadistrumentidinavigazione éindicatoperl'usodurantelapreparazione eil
posizionamento di viti Orthofix durante la chirurgia spinale per aiutare il chirurgo alocalizzare
conprecisionelestrutture anatomicheinprocedure aperte o minimamenteinvasive. Gli
strumenti rivtilizzabili del sistema di strumenti di navigozione sono specificamente progettati
perI'uso con il sistema Brainlab VectorVision e il sistema di navigazione StealthStation System
di Medtronic Navigation, che sono indicati per qualsiasi condizione medicain cuil'uso della
chirurgia stereotassica puo essere appropriato e dove & possibile identificare un riferimento
auna struttura anatomica rigida come un cranio, un osso lungo o una vertebrarrispetto aun
modello basato su TC o RM, immagini fluoroscopiche o punti di riferimento digitalizzati per
I'anatomia.

L'usodelsistema distrumentidinavigazione elimitato all'uso solo conilsistema di
stabilizzazione spinale Firebird®.

Controindicazioni
Il sistema dii strumenti di navigazione, cosi come altriimpianti ortopedici, & controindicato nei

pazie
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9.

nti con le seguenticondizioni:

Obesita morbigena

Malattia mentale

Alcolismo o uso distupefacenti

Stato digravidanza

Sensibilita/allergie ai metalli

Grave osteopenia
Pazientichenonintendonoononsonoingradodiseguireleistruzionidicura
postoperatorie

Controindicazioni con I'uso con il sistema di stabilizzazione spinale Firebird/il sistema
di stabilizzazione spinale Phoenix® MIS, i sistemi Medtronic Navigation StealthStation e
BrainLab VectorVision sono tutte applicabili all'uso del sistema di strumenti di navigazione.
Qualsiasi circostanza non elencata nella sezione Indicazioni perl'uso.

Potenziali eventi avversi
| potenziali eventi avversi includono, senza limitazioni:

1.
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Impossibilita di utilizzare la fissazione con viti peduncolari a causa di limitazioni
anatomiche (dimensioni dei peduncoli, anatomia deforme).
Malposizionamento delle viti peduncolari, con o senza lesione neurologica o vascolare.
Cifosi giunzionale prossimale o distale.

Pancreatite.

Frattura dei componenti del dispositivo.

Frattura della vertebra.

Lesioni neurologiche.

Lesioni vascolari o viscerali.

Reazione (allergica) da corpo estraneo a strumenti, detriti e prodotti della corrosione,
compresala metallosi, tensione eccessiva, formazione ditumori /o malattie autoimmuni.
Infezione.

Dolore, disagio osensazionianomale a causa della presenza del dispositivo.
Emorragia.

Decesso.

Nota - Come per qualsiasi intervento chirurgico importante, esistono dei rischi legati agli
interventi chirurgici ortopedici. Le complicazioni operatorie e postoperatorie non frequentisono:
infezioni immediate o tardive che potrebbero richiedere ulteriori interventi chirurgici, danni ai
vasi sanguigni, dlla colonna vertebrale o ai nervi periferici, embolia polmonare, perdita della
funzionalita sensoriale e/o motoria, impotenza, dolore permanente e/o deformitd. In rari casi,
alcune complicazioni possono risultare letali.

Avvertenze e precauzioni

1. L'uso della fissazione con viti peduncolari nella popolazione pediatrica pud comportare
rischiaggiuntiviquandoipazientisono dipiccolastaturae scheletricamente immaturi.
| pazienti pediatrici possono presentare strutture vertebrali piu piccole (diametro o
lunghezza dei peduncoli), le quali possono precludere I'uso delle viti peduncolari o
incrementare il rischio di malposizionamento delle stesse, e di lesioni neurologiche
ovascolari.|pazientinonscheletricamente maturisottoposti a procedure difusione
vertebrale possono presentare una crescita vertebrale longitudinale ridotta o essere a
rischio disviluppare deformitd vertebrali rotazionali (il cosiddetto fenomeno “crankshaft”) a
causa della crescita differenziale continua della porzione anteriore della colonna vertebrale.

2. Poichésitratta diuna proceduratecnicamente moltoimpegnativa, che comportailrischio
digravilesionialpaziente, I'impianto disistemivertebrali con vitipeduncolarisu pazienti
pediatrici deve essere effetfuato esclusivamente da chirurghi con esperienza nelle fecniche
chirurgiche vertebralie conaddestramento specificonell’uso diquesto dispositivodi
stabilizzazione su pazienti pediatrici.

3. Le procedure preoperatorie e intraoperatorie, ivi comprese la conoscenza delle tecniche
chirurgiche, una buona riduzione e una selezione e posizionamento adeguati degli
impianti, sono considerazioni importanti per I'utilizzo efficace del sistema su pazienti
pediatrici.

4. Lascelta della misura, forma e struttura giusta dell'impianto per ciascun paziente & di
importanzacruciale perunimpiegosicurodiquestodispositivoinpediatria.

5. Lasicurezzael'efficaciadeisistemi con viti peduncolari sono state stabilite solo per
patologie vertebrali con notevole instabilitd meccanica o deformita che richiedono
fusione con strumentazione. Queste patologie sono: instabilitd meccaniche o deformita
significative delrachide toracico, lombare e sacrale insorte come conseguenza digrave
spondilolistesi (di terzo e quarto grado) delle vertebre L5-S1, spondilolistesi degenerativa
con evidenza obiettiva di menomazione neurologica, frattura, dislocazione, scoliosi,
cifosi, tumore vertebrale e mancatafusione precedente (pseudoartrosi). Perqualsiasi altra
patologia, lasicurezza e I'efficacia di questi dispositivinon sono note.

6. lvantaggi della fusione vertebrale mediante sistema di stabilizzazione con viti peduncolari
nonsono statiadeguatamente definitiin pazienti conrachide stabile.

7. Poichésitrattadiunaproceduratecnicamente moltoimpegnativa, che comportailrischio
digravilesionialpaziente, I'impianto disistemispinalicon vitipeduncolarideve essere
effettuato esclusivamente da chirurghi con esperienzanelle tecniche chirurgiche spinalie
con addestramento specifico nell'uso di questo sistema spinale con viti peduncolari.

8. Lasicurezza,I'efficaciaele prestazionidelsistemasonostate stabilite perle situazioni
in cuiilsistema viene usato come previsto e come specificato nelle Indicazioni per'uso.
Le prestazionidelsistemanonsonostate valutatein condizionidiutilizzo contrarie alle
indicazioni per!'uso, non contemplate dalle stesse o controindicate. L'uso del sistemaiin
modo diverso da quello indicato potrebbe influire negativamente sulle prestazioni dei suoi
componenti. .

9. Orthofix non garantisce i software di navigazione Medtronic e Brainlab. E responsabilita
esclusivadell’utente assicurarelacalibrazione e/olaregistrazione dellostrumento.

10. L'usodelsistemadistrumentidinavigazione deve essere utilizzatosolo conisistemidi
viti peduncolariindicati.

11. Gliutilizzatoridevono completare le fasi di verifica come richiesto dallatecnica operatoria
di navigazione Medtronic.

12. Gliutilizzatori devono completare le fasi di calibrazione manuale come richiesto dalla
tecnica operatoria Brainlab.

13. Gliutilizzatoridevono garantirelavalutazione della precisione chirurgica primadella
procedura e ripetutamente durante la procedura, posizionando la punta di ciascuno
strumento di navigazione su un punto di riferimento anatomico identificabile e
confrontandola posizione effettiva della puntacon quella visualizzata dal sistema. Quando
siverifical'accuratezza degli avvitatori dinavigazione, il test di precisione deve includere la
vite (il cui diametro e lunghezza sono selezionati/inseriti nel software) montata saldamente
sull'avvitatore. La punta della vite sard posizionata su un punto di riferimento anatomico
identificabile e confrontata conlaposizione della punta visualizzatasullo schermo.

14. In caso di mancataregistrazione o disospettainaccuratezza, glistrumenti dinavigazione
nondevonoessere utilizzaticonilsistemadinavigazione e glistrumentidevono
essere ispezionati per verificare I'assenza di danni prima di proseguire con la procedura
tradizionale non navigata.

Pulizia
Gli strumenti del sistema di strumenti di navigazione sono forniti puliti ma non sterili.

Tutti gli strumenti devono essere accuratamente puliti dopo ciascun uso.
Nessuno degli strumenti del sistema necessita di smontaggio prima della pulizia.


http://www.orthofix.com/
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Dal punto di utilizzo

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

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

2. Perrisultatiottimali, glistrumenti devono essere pulitientro 30 minutidall’'uso o dopo
I'estrazione dalla soluzione, per ridurre al minimo la possibilitd di essiccamento prima
della pulizia.

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

Nota - L'ammollo in detergenti enzimatici proteoliici 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, scompongonolasostanzaproteicaeimpedisconol’ asciugaturasugli
strumenti dei materiali ematici e proteici. Seguire esplicitamente le istruzioni del produttore per
la preparazione e I'utilizzo di queste soluzioni.

Preparativi per la pulizia

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

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

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

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

Pulizia manuale

1. Immergere completamente gli strumentiin un detergente enzimatico e lasciare in
ammollo per20 minuti. Utilizzare una spazzolainnylon asetole morbide perspazzolare
delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui visibili. Prestare particolare
attenzione a fessure, lumi, superfici accoppiate, connettori e altre zone difficili da pulire. |
lumi devono essere puliti con uno spazzolino a sefole morbide lungo e sotfile (ovvero uno
scovolino).

2. Estrare glistrumenti dal detergente enzimatico e sciacquare con acqua dirubinetto per
almeno 3 minuti. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, forie altre zone
difficili da raggiungere.

3. Collocarelasoluzione detergente preparatainun'unitd disonicazione. Immergere
completamente il disposifivo nella soluzione detergente e sonicare per 10 minuti.

4. Sciacquare lo strumento in acqua purificata per almeno 3 minuti o finché non visia pit
alcuna traccia disangue o sporco sul dispositivo o nel flusso dirisciacquo. Sciacquare
accuratamente ed energicamente lumi, forie altre zone difficili daraggiungere.

5. Ripetere la procedura di sonicazione e risciacquo sopra descritta.

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

7. Esaminare glistrumentipercontrollare che nonvisianotracce disporcovisibile.

8. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazionielencateinprecedenza.

Pulizia automatizzata

1. Immergere completamente gli strumentiin un detergente enzimatico; lasciare in ammollo
per 10 minuti e sonicare per alfri 10 minuti. Utilizzare unaspazzola consetole morbide
di nylon per spazzolare delicatamente lo strumento fino ad aver rimosso tutti i residui
visibili. Prestare particolare attenzione afessure, lumi, superfici accoppiate, connettori
e altre zone difficilida pulire. llumi devono essere puliticon uno spazzolino asetole
morbide dinylonlungo e softtile (ossia, uno scovolino). L'uso diunasiringa o diun
getto d'acqua pud migliorare il risciacquo dizone difficili da raggiungere e disuperfici
strettamente accoppiate.

2. Estrare glistrumenti dalla soluzione detergente e sciacquare in acqua purificata per
almeno T minuto. Sciacquare accuratamente ed energicamente lumi, fori ciechi e altre
zone difficili da raggiungere.

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

4. Disporre glistrumentinei portastrumenti dell' apparecchiatura dilavaggio come
consigliato dal fabbricante dell'apparecchiatura dilavaggio.

5. Perunapuliziaaccurataéindispensabile applicareiseguentiparametriminimi.

. 2minutidiprelavaggio con acqua dirubinetto fredda
. I minuto di prelavaggio con acqua dirubinetto calda
. 2minuti di lavaggio con detergente e acqua di rubinetto calda (64-66 °C/146-150 °F)
.1 minuto dirisciacquo con acqua di rubinetto calda
. 2minutidirisciacquo termico conacqua purificata (80-93 °C/176-200 °F)
1 minuto dirisciacquo con acqua purificata (64-66 °C/146-150 °F)
. 7-30 minuti di asciugatura con aria calda (116 °C/240 °F)
6. Esaminare glistrumentipercontrollare che nonvisiano tracce disporcovisibile.
7. Sesinotasporcoresiduo, ripetere le operazionielencate in precedenza fino ad eliminare
ogni fraccia disporcizia.
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Nota - Alcune soluzioni detergenti, come quelle confenenti soda caustica, formalina,
glutaraldeide, candegginae/o altri detergentialcalini, possono danneggiare glistrumenti.Non
usare queste soluzioni detergenti.
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Nota—Esaminare visivamente glistrumentidopola pulizia e prima di ciascun uftilizzo. Eliminare
o restituire a Orthofix qualsiasi strumento spezzato, scolorifo, corroso, che presenti componenti
incrinati, vaiolature, solchi o che sia comunque difettoso. Non usare strumenti difettosi.

Determinazione del termine della durata utile dello strumento

Non riutilizzare gli strumenti monouso.lspezionare visivamente gli strumenti ritilizzabili

per determinare se hanno raggiunto il termine della loro durata utile. Gli strumenti Orthofix
rivtilizzabili hanno raggiunto il termine della loro durata utile quando si verificano le condizioni
elencate diseguito.

1. Glistrumenti mostrano segni di danneggiamento quali grippaggio, piegatura, roftura,
segnievidentidiusurae/oalfre condizioni che potrebberoinfluire sullasicurezzae
sull'uso efficace dei dispositivi.

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

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

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

Sterilizzazione

Sterilizzazione con avvolgimento blu

Glistrumentidelsistema distrumentidinavigazione sono fornitiNON-STERILI. Prima dell'uso,
tutti gli strumenti devono essere collocatinell'apposita cassetta Orthofix la quale deve essere
avvoltainun materiale disterilizzazione approvato dalla FDA, o avvoltisingolarmente, e
introdotti nell'autoclave per la sterilizzazione da parte dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno
dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore
Ciclo:agravita

Temperatura: 132°C (270°F)
Tempo di esposizione: 15 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
Adoppio avvolgimento

oppure Metodo: a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Precondizionamento: attenendosi alle
impostazioni delproduttore
Tempo di esposizione: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

A doppioavvolgimento

Eseguirela convalida eil monitoraggio diroutine nelrispetto della norma ANSI/AAMIST79
Comprehensive guide to steamsterilization andsterility assurance inhealth care facilities (Guida
completaallasterilizzazione avapore e dllasicurezza disterilita nelle strutture sanitarie). Si possono
usare anche altri cicli (esclusivamente per 'uso al di fuori degli Stati Uniti), a patto che rispettino
le praticheindicate in precedenza e forniscano un livello disicurezza disterilita paria 10,

Confezionamento

Almomento della consegna, laconfezione diciascun componente deve essereintatta. Sesifa
uso di uno spedizioniere, controliare attentamente tuttiiset per verificame la completezza e
ispezionare tuttii componenti prima dell’'uso, per accertarsi che non siano danneggiati. Non
usare le confezioni oi prodotti danneggiati, ma restituirli a Orthofix.

Gli strumenti del sistema di strumenti di navigazione vengono fornifi in una cassetta modulare
appositamente destinata per contenere e disporre ordinatamente icomponenti del sistema.
Glistrumentidelsistemasono dispostiin vassoi all'interno diciascuna cassetta modularein
modo dafacilitare I'accesso durantel'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 etfichette di prodotto individuali.

Reclami relativi al prodotto

Ilpersonalesanitario (es.uncliente o utilizzatore diquestosistema di prodotti) cheintenda
presentare un reclamo o che nonsia soddisfatto della qualita, identitd, durabilita, affidabilita,
sicurezza, efficacia e/o delle prestazioni del prodotto, deve farlo presente a Orthofix US LLC,
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX75056, USA, telefono: +1-214-937-3199 o +1-888-298-
5700, oppure via e-mail all'indirizzo complaints@orthofix.com.

Ulteriori informazioni
Latecnica operatoria consigliata per'uso di questo sistema & disponibile surichiesta chiamando
Orthofix ai numeri telefonici indicati sopra.

Informazioni sul lattice

Glistrumentie/oilmateriale diimballaggio delsistema distrumenti dinavigazione nonsono
formulaticongommanaturale e non contengono gomma naturale. lltermine *gommanaturale™
includelattice digommanaturale,gommanaturale essiccataelattice sinteticoogomma
sintetica che contenga gomma naturale nella sua formulazione.

Attenzione - La legge federale degli Stafi Unitilimita la vendita del presente dispositivo aisoli
medici o dietro presentazione diricetta medica.

Imarchicommercialiditerziutilizzatiin questo documento sonomarchi

commercidlideirispettivititolari. StealthStation®& unmarchioregistrato
di Medltronic Navigation, Inc. Brainlab VectorVision™ System & un marchio
registrato di BrainLab AG Inc. Orthofix non € associato o sponsorizzato da

Medtronic Navigation, Inc. o BrainLab AG Inc.

Le leggi federali degli Stati Unifi limitano la vendita di

Rx Only questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.
Fare riferimento alle ﬂ Produttore
istruzioni per I'uso

) Rappresentante
orthofixcom/Fu | [ECIREP|  outormato
LOT

Numero di catalogo Numero di lotto

Fornitononsterile
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Rx Only
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Bezeichnung des Produktsystems:

Navigiertes Instrumentensystem

Beschreibung:

Das navigierte Instrumentensystem besteht aus zwei S&tzen von manuellen chirurgischen
Instrumenten zur Verwendung mit dem Brainlab VectorVision™ System von BrainLab AG
Inc., im Weiteren ,Brainlab* (abgekurzt BL), und dem StealthStation® Navigation System von
Medifronic Navigation, Inc., im Weiteren ,,Medtronic Navigation" (abgekirzt MDT), und dient
der Unterstitzung des Chirurgen bei der prdzisen Lokalisierung von anatomischen Strukturen
bei offenen, minimal-invasiven und perkutanen Eingriffen zur Préparation und Platzierung der
Implantate von Pedikelschrauben-Systemen. Diese chirurgische Bildgebungstechnologie bietet
Chirurgen eine Darstellung bei komplexen und MIS-Eingriffen und bestétigt die Genauigkeit von
modermen Operationsverfahren. Mithilfe dieser Navigationssysteme erhélt der Chirurg Zugriff auf
Echtzeit-3D-Bilder in mehreren Ebenen (sowie auf 2D-Bilder) zur Bestétigung der Platzierung von
Metadllteilen. Die Verwendung des navigierten Instrumentensystems ist auf Gewindeschneider in
denGréBen 4,5mmbis 8,5mmund Knochenschraubenin den GréBen 4,5 mmbis 8,5 mm mit
Langen zwischen 25 mm und 55 mm beschrénkt.

Die mit Medtronic Navigation und Brainlab kompatiblen Instrumente des navigierten
Instrumentensystems bestehen aus Knochenahlen, Knochengewindeschneidern, Knochensonden
und einer Reihe von Schraubendrehemn.

Die Instrumente des navigierten Instrumentensystems wurden unter Verwendung der folgenden
Gerdte auf ihre Kompatibilitdt geprift: oranger, violetter und grauer Navlock Tracker der
Medtronic Navigation StealthStation S7 (Artikelnummern 9734683, 9733482, 9734590 und
9732353), Medtronic Navigation Instrumentenantrieb (Artikelnummer 9734279) und Navlock
Bezugsrahmen (Artikelnummer 9732353), unter Verwendung der navigierten CD Horizon Solera
Operationstechnik mit der Kontrollnummer PMD016466-1.0 31441.

Indikationen:

Das navigierte Instrumentensystem ist indiziert fir die Verwendung zur Préparation und
Platzierung von Orthofix Schrauben bei Wirbelsdulenoperationen zur Unterstitzung des Chirurgen
bei der prézisen Lokalisierung von anatomischen Strukturen bei offenen oder minimal-invasiven
Eingriffen. Die wiederverwendbarenInstrumente desnavigiertenInstrumentensystemssind
speziell fUr die Verwendung mit dem Brainlab VectorVision Systemund dem Medtronic Navigation
StealthStation Systemvorgesehen, die firjegliche Erkrankungindiziert sind, bei denender
Einsatz von stereotaktischen Operationsverfahren angemessen sein kann und beidenen ein
Bezug zu einerstarren anatomischen Struktur wie z. B. dem Schddel, einem Langknochen oder
einem Wirbel relativ zu einem CT- oder MR-basierten Modell, Durchleuchtungsbildermn oder
digitialisierten Orientierungspunkten fur die Anatomie identifiziert werden kann.

Die Verwendung des navigierten Instrumentensystems ist auf den Einsatz zusammen mit den
Firebird® Wirbels@ulen-Fixationssystemen beschrankt.

Kontraindikationen:

Dasnavigierte Instrumentensystemist ebenso wie andere orthop&dische Implantate
kontraindiziert bei:

Morbide Adipositas

Geisteskrankheit

Alkohol- oder Drogenmissbrauch

Schwangerschaft

Uberempfindlichkeit bzw. Allergie auf Metalle

Schwere Osteopenie

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

Die fUr das Firebird Wirbelséulen-Fixationssystem / Phoenix® MIS-Wirbelsdulen-
Fixationssystem, die Medtronic Navigation StealthStation und die BrainLab
VectorVision Systeme geltenden Konfraindikationen gelten alle auch fir das navigierte
Instrumentensystem.

Alle Umstande, die nicht ausdricklichunter ,Indikationen* aufgefihrt sind.
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Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:
Zu den potenziellen unerwinschten Ereignissen gehdren u. a. folgende:

1. Unf&higkeit zum Einsatz der Fixation mit Pedikelschrauben aufgrund von anatomischen
Einschrdnkungen (Abmessungen der Pedikel, Missbildungen)
Fehlpositionierung von Pedikelschrauben, mit oder ohne Nerven- oder GefdBverletzungen
Proximale oder distale Anschlusskyphose
Pankreatitis
Bruch von Implantatkomponenten
Wirbelfraktur
Nervenverletzungen
Verletzungen von GefdBen oder inneren Organen
Fremdkdrper- oder allergische Reaktion auf Instrumente, Abrieb- und Korrosionsprodukte,
einschlieBlich Metallose, Anspannungen, Tumorbildung und/oder Autoimmunerkrankung
Infektion

DV ONO AN
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11, Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund des vorhandenen
Implantats
12. H&morrhagie

13. Tod

Hinweis: Wie bei allen gréBeren Operationen bestehen auch bei der orthopddischen Chirurgie
Risiken.Bekannte, jedochselteneintretendeintra-und postoperative Komplikationensind:
frihe oder spdte Infektion, die weitere Operationen notwendig machen kann, Verletzung von
BlutgefdBen, Rickenmark oder peripheren Nerven, Lungenembolie, Verlust derSinnes-und/oder
Motorfunktion, Impotenz, andauemde Schmerzen und/oder Deformitdten. In seltenen Féllen
kénnen manche Komplikationen tédlich verlaufen.

Warn- und Vorsichtshinweise:

1. Der Einsatz einer Fixation mit Pedikelschrauben in der Padiatrie kann bei Patienten
mit kleinerer Statur und nicht abgeschlossenem Skelettwachstum zusétzliche Risiken
bedingen. Bei pddiatrischen Patienten sind die Wirbelsdulenstrukturen eventuell kleiner
(Ldnge oder Durchmesser der Pedikel), sodass die Verwendung von Pedikelschrauben
eventuell ausgeschlossen ist oder ein erhdhtes Risiko der Fehlpositionierung von
Pedikelschrauben und von Nerven- oder GeféBverletzungen besteht. Bei Patienten mit
nicht abgeschlossenem Skelettwachstum, die sich einer Wirbelfusion unterziehen, kommt
es eventuell zu einem reduzierten Laingenwachstum der Wirbelséule oder dem Risiko einer
Verdrehung der Wirbelsdule (dem sogenannten ,,Crankshaff-Phénomen*) aufgrund des
anhaltenden abweichenden Wachstums der anterioren Wirbelséule.
Die Implantation eines Pedikelschraubensystems fUr die Wirbelsdule bei pddiatrischen
Patienten darf nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen vorgenommen werden, die
speziellin der Anwendung des jeweiligen Pedikelschraubensystems fir die Wirbelséiule bei
p&diatrischen Patienten geschult sind, da es sich hierbei um einen fechnisch anspruchsvollen
Eingriff miteinemRisiko firschwerwiegende Verletzungen des Patienten handelt.
Préoperative undintraoperative Verfahren einschlieflich der Kenntnis der chirurgischen
Techniken, gute Reposition sowie sachgemdBe Auswahlund Platzierung derImplantate
sind wichtige Faktoren firdenerfolgreichen Einsatzdes Systems beipddiatrischen
Patienten.
Die Auswahl des nach GréBe, Form und Ausfihrung fir den jeweiligen Patienten
geeigneten Implantats st fir den sicheren Einsatz des Systems bei pddiatfrischen Patienten
unabdingbar.
DieSicherheitund Wirksamkeitvon Pedikelschraubensystemenwurden bishernurfir
Wirbels&ulenerkrankungen mit signifikanter mechanischer Instabilitét oder Deformitét
nachgewiesen, bei denen eine Fusion mit Instrumentierung erforderlich war. Diese
Erkrankungen sind: signifikante mechanische Instabilitt oder Deformitét der Brust- und
Lendenwirbelséule und des Kreuzbeins im Gefolge einer schweren Spondylolisthese
(Schweregrad 3 und 4) der Wirbel L5-S1, degenerative Spondylolisthese mit objekfiven
Anzeichen einer neurologischen Behinderung, Fraktur, Dislozierung, Skoliose, Kyphose,
Wirbelséulentumor sowie fehigeschlagene frihere Fusion (Pseudarthrose). Die Sicherheit
und Wirksamkeit dieserImplantate fir andere Erkrankungen sind nicht bekannt.
Der Nutzen einer Wirbelfusion mit Pedikelschrauben-Fixationssystemen jeglicher Art bei
Patienten mit stabiler Wirbelsdule wurde bisher nicht hinreichend nachgewiesen.
Die Implantation eines Pedikelschraubensystems fUr die Wirbelscule darf nur von
erfahrenen Wirbelséulenchirurgen vorgenommen werden, die speziellin der Anwendung
desPedikelschraubensystems fir die Wirbelsdule geschultsind, daessich hierbeium
technisch anspruchsvolle Eingriffe mit einem Risiko fir schwerwiegende Verletzungen des
Patienten handelt.
Die Sicherheit, Wirksamkeit und Leistungsféhigkeit des Systems wurden fur Erkrankungen
nachgewiesen, bei denen das System bestimmungsgemdB und wie in den Indikationen
aufgefihrtverwendet wurde. Die Leistungsféhigkeit des Systems wurde nicht fireine
Verwendung, dieim Widerspruchzum Verwendungszweckundzudenindikationen
steht, bzw. fUr eine konfraindizierte Verwendung bewertet. Wird das System nicht
indikationsgemaB verwendet, kann die Leistungsfdhigkeit seinerKomponenten nachteilig
beeinflusst werden.
Orthofix Gbernimmt keine Gewdhr fir Medtronic und Brainlab Navigationssoftware.
Kalibrierung und/oder Registrierung der Instrumente liegen in der alleinigen
Verantwortung des Benutzers.
Dasnavigierte Instrumentensystem darf nurzusammen mit den angegebenen
Pedikelschraubensystemen verwendetwerden.
. DerBenutzermuss die in der Medtronic Navigation Operationstechnik vorgeschriebenen
Verifizierungsschritte durchfihren.
DerBenutzer muss die in der Brainlab Operationstechnik vorgeschriebenen manuellen
Kalibrierungsschritte durchfhren.
Der Benutzer muss darauf achten, dass die chirurgische Genauigkeit vor dem Eingrriff
und wiederholt wdhrend des Eingriffs beurteilt wird, indem die Spitze jedes einzelnen
navigierten Instruments auf einemidentifizierbaren anatomischen Orientierungspunkt
platzierfund dietatsGchliche Position der Spitze mit dervom Systemangezeigten
verglichen wird. Die Genauigkeitsprifung der navigierten Antriebe muss die sicher
auf dem Antrieb montierte Schraube (deren Durchmesser und Lange ausgewdhlt/
in die Software eingegeben werden) umfassen. Die Schraubenspitze wird auf einem
identifizierbaren anatomischen Orientierungspunkt platziert und mit der auf dem
Bildschirm angezeigten Spitzenpositionverglichen.
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14. Bei Ausfall der Registrierung oder Verdacht auf Ungenauigkeit dirfen die navigierten
Instrumente nicht zusammen mit dem Navigationssystem verwendet werden. Sie sind
auf Schddenzu untersuchen, bevor mit dem herkdmmilichen Eingriff ohne Navigation
fortgefahren wird.

Reinigung:
Die Instrumente des navigierten Instrumentensystems werden sauber, jedoch nicht steril geliefert.

Alle Instrumente missen nach jedem Gebrauch sorgfditig gereinigt werden.
Keines der Instrumente des Systems muss vor der Reinigung zerlegt werden.

Nach Gebrauch:

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

1. Uberschissige Kérperflissigkeiten und Gewebe mit einem flusenfreien Einwegtuch von
denlnstrumentenentfernen. Dielnstrumenteineine Schale mit gereinigtem Wasser
oder auf ein mif feuchten Tichern abgedecktes Tablett legen. Kochsalzldsung, Blut,
Kérperflussigkeiten, Gewebe, Knochenfragmente undsonstige organische Rickstédnde vor
der Reinigung nicht auf den Instrumenten antrocknen lassen.

2. Firbeste Ergebnisse sollten die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch
bzw.nachderEntnahme ausderLdsung gereinigtwerden, umdas Potenzial firein
Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

3. Gebrauchte Instrumente mUssen in geschlossenen oder abgedeckten Behdltemnin die
Aufbereitungsabteilung transportiert werden, um ein unnétiges Kontaminationsrisiko zu
vermeiden.

Hinweis: Durch Einweichen in proteiniésenden enzymatischen Reinigungsmitteln oder
sonstigen Vorreinigern Idsst sich die Reinigung vereinfachen, insbesondere bei Instrumenten
mit komplizierfen Merkmalen und schwer zugdnglichen Bereichen (z. B. kandlierte und
rohrenférmige AusfGhrungen usw.). Diese enzymatischen Reinigungsmittel sowie enzymatische
Schaumsprays bauen Proteine ab und verhindern, dass Blut und proteinbasierte Materialien auf
denInstrumenten antrocknen. Beim Ansetzen und bei der Verwendung dieser Lésungen sind die
Anweisungen des jeweiligen Herstellers genau zu befolgen.

Vorbereitung auf die Reinigung:

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

2. DieInstrumente vor dem manuellen oder automatisierten Reinigungsverfahren
mindestens 10 Minutenlang in gereinigtem Wasser einweichen.

3. Sichtbare Verschmutzungen vor der manuellen oder automatisierten Reinigung mit einem
weichenTuchodereinerBuirste mitweichenKunststoffborstenvondeninstrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer Birste mit weichen Kunststoffborsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen. Fir schwer
zugdéngliche Bereiche kann ggf. auch eine Spritze verwendet werden.

4. Firmanuelle und automatisierte Reinigung sollte ein enzymatisches Reinigungsmittel
verwendet werden. Alle enzymatischen Reinigungsmittel sind bei der vom jeweiligen
Hersteller empfohlenen Verdinnung und Temperatur anzusetzen. Zum Ansefzen von
enzymatischen Reinigungsmitteln kann enthdrtetes Leitungswasser verwendet werden.
Fir die optimale Leistungsf@higkeit des enzymatischen Reinigungsmittels ist die
Einhaltung der empfohlenen Temperaturen wichtig.

Manuelle Reinigung:

1. Die Instrumente vollsténdig in ein enzymatisches Reinigungsmittel einfauchen und
20 Minutenlang einweichenlassen. Das Produkt mif einer Birste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig abbursten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Dabei ist besonders auf Spalte, Lumina, Passfiéichen, Verbindungssticke und sonstige
schwerzureinigende Bereichezu achten. Luminasollfenmiteinerlangen, schmalen
BUrstemitweichenBorsten (d.h. einerPfeifenreinigerbUrste) gereinigtwerden.

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

3. Die angesetzte Reinigungslésung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt

volisténdig in die Reinigungslésung eintauchen und 10 Minuten lang beschallen.

4. DasInstrumentmindestens 3Minutenlang bzw. bisamProduktundimabflieBenden
WasserkeineBlut-oder Verschmutzungsspuren mehrzusehensind mit gereinigtem
Wasser abspulen. Lumina, Lécherund sonstige schwerzugéngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspulen.

Die obigen Ultraschall- und Spulschritte wiederholen.

Uberschssige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugféhigen und flusenfreien Tuch vom

Instrument entfernen.

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.

8. Fallssichtbare Verschmutzungen vorhandensind, die obenbeschriebenenSchritte
wiederholen.
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Automatisierte Reinigung:

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

2. Die Instrumente aus der Reinigungslésung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspulen. Lumina, Sackldcher und sonstige schwer zugéngliche
Bereiche grUndlich und intensivdurchspUlen.

3. Dielnstrumente in einen geeigneten Wasch-/Desinfektionsgerét-Korb legenund einen
normalenReinigungszyklus des Wasch-/Desinfektionsgerdts durchlaufenlassen.

4. Die Instrumente wie vom Waschgerdt-Hersteller empfohlen in den Trégern des
Waschgerdts ausrichten.

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

a. 2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser
b. 1 Minute Vorwdsche mit heiBem Leitungswasser

¢. 2 Minuten Wé&sche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser

(64-66 °C/146-150 °F)

1 Minute Spdlen mit heiBemLeitungswasser

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

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

g. 7 bis 30 Minuten Trocknen mit HeiBluft (116 °C/240 °F)

Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.

7. Falissichtbare Verschmutzungen zu erkennensind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbarenVerschmutzungenentferntsind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, diez.B.Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oderandere alkalische Reinigungsmittelenthalten, kénnenInstrumente beschédigen. Diese
Lésungen dUrfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Nach derReinigungund vorjedem Gebraucheine Sichtprifung derInstrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mif Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschadigt sind, missen
entsorgt oder an Orthofix zurickgeschickt werden. Keine defekfen Instrumente verwenden.

Bestimmung des Endes der Lebensdauer fiir Instrumente:

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

1. Dielnstrumentesichtbare Anzeichenvon Schéden aufweisen, wiez. B.klemmende
Teile, Verbiegungen, Bruch, deutliche Anzeichen von Verschlei und/oder jegliche andere
Lusténde, die den sicheren und wirksamen Gebrauch der Produkte beeintréichtigen
kénnen.

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

3. Instrumente, diezuanderenProdukten (z.B.Implantate, Instrumente, Griffe) passen
mUssen - wenn die Passfldchen klemmen, nicht aufgesetzt werden kénnen oder das
Produkt nicht sicher festhalten. Die Funktion des Instruments sollte vor jedem Gebrauch
bestatigt werden.

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

Sterilisation:

Sterilisation mit blauem Sterilisationsvlies:

Die Instrumente des navigierten Instrumentensystems werden UNSTERIL geliefert. Vor

Gebrauchmissen alle Instrumente in den entsprechenden Orthofix-Behdlter gelegt odereinzeln

verpackt werden. Dieser wird in ein von der FDA (Food and Drug Administration) zugelassenes

Sterilisationsvlieseingepacktundinden Autoklavenzur SterilisationimKrankenhaus gelegt.
Dabei ist einer der folgenden empfohlenen Zyklen zu verwenden:

Methode: Dampf Methode: Dampf

Iyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132°C (270 °F) Temperatur: 132°C (270°F)

Expositionsdauer: 15Minuten Vorbehandlung: EntsprechenddenEinstellungen

Doppelteingepackt Trocknungsdauer: 30 Minuten des Herstellers
Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelt eingepackt

oder:

Vdlidierung und routineméBige Uberwachung missen gemaB ANSI/AAMIST79 Comprehensive
guide fosteamsterilization andsterility assurance inhealth care facilities (Ausfuhrliche Richtlinien
zurDampfsterilisationund Sterilitétssicherungin Gesundheitseinrichtungen) durchgefuhrt
werden. Andere Zyklen kénnen benutzt werden (nur auBerhalb der USA), sofern sie den
beschriebenenMethoden entsprechenund einenSAL-Wertvon 104 erzielen.

Verpackung:

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

KomponentensorgfdltigaufSchddenzu untersuchen. Beschddigte Verpackungen oder Produkte
dirfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zurickzusenden.

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

Produktreklamationen:

Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Produktsystems), die Klagen
vorbringen méchten oder mit der Qualitét, Identitdt, 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 Telefonnummem erhdltlich.

Latexinformationen:

Die Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fUr das navigierte Instrumentensystem sind
nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen Naturkautschuk. Der Begriff
wNaturkautschuk® umfasst Naturkautschuklatex, trockenen Naturkautschuk und synthetischen
Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in seiner Formulierung enthdit.

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nurvon einem Arzt bzw.im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.
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Alle hier verwendeten Marken Dritter sind Marken ihrer jeweiligen Inhaber.
StealthStation®ist eine eingetragene Marke von Medtronic Navigation, Inc.
Brainlab VectorVision™Systemist eine Marke von BrainLab AG Inc. Orthofixist
weder mit Medtronic Navigation, Inc. oderBrainLab AG Inc. verbundennoch von
diesen Unternehmen gesponsert.

Ry Onl Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur
X UNY  von einem Arzt oder auf érztiiche Verschreibung abgegeben werden.
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Portugués

Nome do sistema do dispositivo:
Sistema de Instrumentos com
Navegacao

Descricdo:

O Sistema de Instrumentos com Navegag&o consiste em dois conjuntos de instrumentos
cirdrgicos manuais para utiizagdo com o Sistema Brainlab VectorVision™ da BrainLab AG

Inc. “Brainlab” (designado BL) e com o Sistema de Navegacdo StealthStaion® daMedtronic
Navigation, Inc. "Medtronic Navigation” (designado MDT) para assistir cirurgides na localizacdo
precisade estruturas anatémicas tanto emprocedimentos abertos, como minimamenteinvasivos
ou percutaneos para preparacdo e colocagdo de implantes de sistema de parafuso pedicular. Esta
tecnologia de imagiologia cirirgica possibilita aos cirurgides a visualizagdo em procedimentos
complexos e CMI e confirma a precisdo de procedimentos cirdrgicos avangados. A utilizagdo
destes sistemas de navegagdo proporciona do cirurgi@o acesso em tempo real a imagens 3D
multiplano (eimagens 2D) possibilitando confirmacdo da colocagdo de hardware. Autilizagdo
do Sistema de Instrumentos com Navegagdo estd limitada a puncdes com tamanhos entre
4,5mme8,5mme parafusos ésseos de 4,5mma8,5mmcomcomprimentosentre 25mme

55 mm.

Os instrumentos compativeis com os Sistemas de Instrumentos com Navegacdo Medtronic
Navigation e Brainlab séo constituidos por sovelas, pungdes e sondas 6sseas e uma variedade
de chaves de fendas.

Osinstrumentos do Sistema de Instrumentos comNavegagdo foram testados emrelagdo
acompatibilidade utiizando o Medtronic Navigation StealthStation $7 Laranja, Violeta, e
CinzentoNavlock Tracker (NUmeros de peca 9734683, 9733482, 9734590e 9732353), Chave
de Instrumento Medtronic Navigation (NUmero de peca 9734279) e a Armagcdo de Referéncia
Navlock (NUmero de peca 9732353) enquanto se utilizava a Técnica Operatéria com Navegagdo
CD Horizon Solera com nimero de controlo PMDO16466-1.0 31441,

IndicacGes de utilizagdo:

OSistema de Instrumentos com Navegacdo éindicado para utilizagdo durante apreparagdoe
colocagdo de parafusos Orthofix durante a cirurgia espinal para assistir o cirurgido nalocalizagcdo
precisa de estruturas anatémicas tanto em procedimentos abertos como minimamente
invasivos. Osinstrumentos reutilizéveis do Sistema de Instrumentos comNavegagdo foram
concebidos especificamente para utilizagdo com o sistema Brainlab VectorVision e o Sistema
Medtronic NavigationSteaithStation que soindicados paraqualquercondigdomédicanaqual
autilizagdo de cirurgiaestereotéxica possaser apropriadae na qual areferéncia auma estrutura
anatémicarigidacomoumcranio, umfémur, ouuma vértebra possaseridentificadaemrelagdo
aummodelocombaseemTAC ouRM,imagenscomfluoroscopia, oupontosdereferéncia
digitalizadas para anatomia.

Autilizagdo doSistema de Instrumentos com Navegagdo estalimitada dutilizagdo apenascom
Sistemas de Fixacdo Espinal Firebird®.

Contraindicagdes:

Comosucede comoutrosimplantes ortopédicos, oSistema de InstrumentoscomNavegagdo é
contraindicado para utilizag&o em doentescom:

Obesidade moérbida

Doenca mental

Alcoolismo ou abuso de drogas

Gravidez

Alergias/sensibilidade a metais

Osteopenia grave

Doentesincapazesoupoucodispostos aseguirasinstrugdes pos-operatorias
As contraindicagdesrelativas ao Sistema de Fixagdo Espinal Firebird / Sistema de
Fixagdo Espinal CMI Phoenix®, Sistemas Medtronic Navigation StealthStation e
BrainLab VectorVision sdo todas aplicaveis & utilizacdo do Sistema de Instrumentos com
Navegacdo.

9. Quaisquer circunstancias nGdo enumeradas na secgdo Indicagoes.
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Potenciais efeitos adversos:
Os potenciais efeitos adversos incluem, entre outros:

1. Impossibilidade de usar afixacdo de parafusos pediculares devido alimitacdes
anatémicas (dimensdes pediculares, anatomia distorcidal).
Posicionamentoincorreto doparafuso pedicular,comousemlesdoneurolégicaou
vascular.

Cifose da juncdo proximal oudistal.
Pancreatite.

Fratura de componente do dispositivo.
Fratura da vértebra.

Lesdo neuroldgica.

Nookw N

8. Lesdo vascular ou visceral.
9. Reacgdode corpoestranho (alérgica) ainstrumentos, detritos e produtos de corrosdo,
incluindo metalose, tensdo, formacdo de tumore/ou doenca autoimune.
10. Infecdo.
11.  Dor, desconforto ou sensagdes anormais decorrentes da presenga do dispositivo.
12. Hemorragia.
13. Morte.

Nota: Como acontece em qualquer procedimento cirirgico importante, existem riscos
envolvidos na cirurgia ortopédica. Complicagdes pouco frequentes anivel operatério e pds-
operatorio, de cujaocorrénciase temconhecimento, incluem:infe¢do precoce outardia, que
pode resultar na necessidade de cirurgias adicionais, les@o de vasos sanguineos, da medula
espinal ou de nervos periféricos, embolia pulmonar, perda de funcdo sensorial e/ou motora,
impoténcia, dor permanente e/ou deformagdo. Raramente, algumas complicagdes poderdo ser
fatais.

Avisos e precaugdes:

1. Autiizagdo da fixagdo de parafusos pediculares na populagdo pedidtrica pode apresentar
riscos adicionais quando os doentesforem de menor estatura e esqueletoimaturo.
Osdoentes pedidtricos podemterestruturas espinais mais pequenas (didmetro ou
comprimento pedicular) que podem impedir a utilizag&o de parafusos pediculares ou
aumentar o risco de posicionamento incorreto dos parafusos pediculares e de lesdes
neurolégicas ou vasculares. Os doentes que ndo tém o esqueleto maduro e que véo ser
submetidos a procedimentos de fusdo espinal poderdo terumaredugdo do crescimento
longitudinaldacolunaouestaremrisco de deformagdes espinais porrotagdo (conhecido
por “fenémeno de crankshaft”, desigualdades do crescimento) devido ao crescimento
diferencial continuado da parte anterior da coluna vertebral.

2. Aimplantagdo dessistemas espinais com parafusos pediculares em doentes pedidtricos
sodeverdserefetuadaporcirurgides espinais comexperiénciae formagdoespecificano
uso deste sistema espinal com parafusos pediculares em doentes pedidtricos, dado que se
frata de um procedimento tecnicamente exigente que apresentariscos delesdes graves
para o doente.

3. Osprocedimentos pré-operatérios e operatérios, incluindo conhecimento das técnicas
cirlrgicas, boa redugdo e selecdo e colocagdo corretas dos implantes, sdo consideracoes
importantes na utilizagdo bemsucedida dosistema em doentes pedidtricos.

4. Aselecdo do tamanho, forma e design adequados do implante para cada doente sdo
fundamentais para autilizagdo segura do dispositivo em doentes pedidatricos.

5. Asegurangae aeficdciadossistemas de parafusos pediculares sé foramestabelecidas
para doencas da coluna com instabilidade mecanica ou deformidade significativas que
necessitem de fusdo cominstrumentos. Inserem-se neste caso: instabilidade mecénica
oudeformidadesignificativasdacolunatordcica,lombaresacralsecunddriasa
espondilolistese grave (graus 3 e 4) das vértebras L5-S1, espondilolistese degenerativa
com evidéncia objetiva de perturbacdo neuroldgica, fratura, luxagdo, escoliose, cifose,
tumorespinale fusdo préviamalsucedida (pseudartrose). Desconhecem-se asegurangae
a eficacia destes d\sposmvos para qualquer outra situagdo.

6. Obeneficio das fusdes espinais utilizando qualquer sistema de fixacdo por parafusos
pediculares ndo se encontra adequadamente estabelecido em doentes com colunas
estdveis.

7. Aimplantacdo de sistemas espinais com parafusos pediculares sé deverdserefetuada por
cirurgides espinais com experiéncia e formagdo especificano uso dosistema espinal com
parafusos pediculares, dado que se frata de procedimentostecnicamente exigentes que
apresentam riscos de lesdes graves para odoente.

8. Aseguranca, a eficdcia e o desempenho do sistema foram estabelecidos para condigdes
em que o sistema é utilizado conforme previsto e quando utilizado como descrito nas
Indicagdes de Utilizagdo. O desempenho dosistemandofoi avaliado paraumautilizacdo
contrériaaoindicado em Utilizagdo a que se destina, Indicagdes de utilizagdo, nempara
uma utilizagdo contra-indicada. Caso ndo se utilize o sistema conforme indicado, pode
afetar negativamente o desempenho dos respetivos componentes,

9. AOrthofixndo garante o Sofware de Navegacdo Medtronic e Brainlab. Edaexclusiva
responsabilidade do utilizador assegurar a calibra¢do e/ou registo do instrumento.

10. Autilizagdo do Sistema de Instrumentos comNavegagdo ndo deve ser feita comos

sistemas de parafuso pedicularindicados.

. Osutilizadorestém de completaros passos de verificacdo tal como exigido de acordocom

a Técnica Operatéria Medtronic Navigation.

12. Osutilizadores tém de completaros passos de calibrag&o manual tal como exigido pela
Técnica Operatdria Brainlab.

13. Os utilizadores tém de assegurar que a precisdo cirlrgica seja avaliada antes do
procedimento e de formarepetida durante o procedimento posicionando apontade
cada instrumento com navegagdo num ponto de referéncia identificével e comparar com
alocdlizagdo real da ponta com aindicada pelo sistema. Ao verificar a precisdo das
ChavescomNavegacdo, o teste de precisdo fem de incluiro parafuso (cujo diGmetro
e comprimento s&o selecionados/introduzidos no software) montado seguramente na
chave. A ponta do parafuso serd colocada num ponto de referéncia anatémico
identificavele serd comparada comalocalizacdo da pontaindicadano ecrd.
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14. Emcasodefalhaderegisto ou de suspeitardeimprecisdo, osInstrumentos com
Navegacdondo devemser utiizados como Sistema de Navegagdo e osinstrumentos
devem serinspecionados quanto a anos antes de continuar com o procedimento
fradicional, sem navegagdo.

Limpeza:
Osinstrumentos do Sistema de Instrumentos com Navegagdo sdo fornecidos impos mas ndo
estéreis.

Todos osinstrumentos témde sertotalmente limpos apds cada utilizagdo.
Nenhum dosinstrumentos do sistema requer desmontagem antes dalimpeza.

No ponto de utilizagdo:
Sempre que possivel, ndo permita que sangue, residuos ou fluidos corporais sequem nos
instrumentos. Para os melhores resultados e para prolongar a vida Util do instrumento cirdrgico,
reprocesse-o imediatamente apds a utilizacdo.
1. Removaoexcessode fluidos e tecidos corporais dosinstrumentos comumtoalhete
descartavel que ndolargue pelos. Coloque osinstrumentos numatina de dgua purificada

ou num tabuleiro coberto com toalhas humidas. Ndo permita que soro fisioldgico, sangue,

fluidos e tecidos corporais, fragmentos dsseos ou outros detritos orgdnicos sequem nos
instrumentos antes da limpeza.

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

3. Osinstrumentos usados tém de ser transportados para a unidade de processamento
centralemrecipientes fechados ou tapados para prevenirrisco de contaminagdo
desnecessario.

Nota: Se mergulhar os instrumentos em detergentes enzimdticos proteoliticos ou outras
solucdes de pré-impeza, facilitard alimpeza, sobretudo eminstrumentos com caracteristicas
complexase dreas de dificil acesso (p. ex.: desenhos canulados e tubulares, etc.). Estes
detergentes enzimdticos, bemcomo sprays de espuma enzimdtica degradamas substéncias
proteicas e impedem asecagem de sangue e materiais de base proteica nos instrumentos.
Deveseguirexplicitamente asinstrugdes dofabricante paraaprepara¢doe autilizagcdo destas
solugdes.

Preparagdo para a limpeza:

1. Todos os instrumentos com componentes méveis (por ex.: botdes, gatilhos ou
arficulacdes) devemsercolocados naposicdo abertaparapermitiro acesso doliquidode
limpeza as dreas dificeis de limpar.

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

3. Utilize um pano macio ou uma escova de cerdas plésticas suaves pararemover qualquer
sujidade visivel dos instrumentos antes da limpeza manual ou automdtica. Utilize uma
escova de cerdas plésticas suaves ou umlimpador de tubos pararemover sujidade de
quaisquer limenes interiores. Pode também usaruma seringa (se for adequado) para as
areas de dificil acesso.

4. Odetergente enzimdtico deve ser utilizado para alimpeza manuale automatica. Todos
osdetergentesenzimdticos devemserpreparadosna dilvicdo e temperatura de utilizagdo
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se dgua datomeiramaciapara prepararos
detergentes enzimdticos. A utilizacdo das femperaturas recomendadas é importante para
o desempenho ideal do detergente enzimdtico.

Limpeza manual:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-os
mergulhados durante 20 minutos. Escove cuidadosamente o dispositivocomuma escova
de nylonde cerdas macias até toda asujidade visivel serremovida. Tenha especial
atengdo a fendas, alimenes, a superficies de encaixe, a conectores e a outras dreas
dificeis de limpar. Oslumenes devemserlimpos comuma escova de cerdas macias longa
e estreita (ou seja, escovilhdo).

2. Retire osinstrumentos do detergente enzimatico e enxague em dgua datomeira durante
no minimo 3 minutos. Imigue minuciosa e agressivamente [Umenes, orificios e outras
areas de dificil acesso.

3. Ponha asolugdo de limpeza preparada uma unidade de sonicagdo. Mergulhe totalmente o
dispositivo nasolugdo de limpeza e proceda asonicagdo durante 10 minutos.

4. Enxague oinstrumento em dgua purificada durante, pelo menos, 3 minutos ou até ndo
existiremsinais de sangue ousujidade no dispositivo ou no jato de enxaguamento.
IMigue minuciosa e agressivamente lumenes, orificios e outras dreas de dificil acesso.

5. Repita os passos de sonicagdo e enxaguamento anteriores.

6. Absorva o excesso de humidade doinstrumento comum toalhete limpo e absorvente que
ndo largue pelos.

7. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

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

Limpeza automatica:

1. Mergulhe completamente os instrumentos num detergente enzimdtico e deixe-0s
mergulhadosesujeitos asonicagdo durante 10minutoscada. Escove cuidadosamente
o dispositivo com uma escova de nylon de cerdas macias até toda asujidade visivel
serremovida. Tenha especial atengdo afendas, alimenes, asuperficies de encaixe, a
conectores e aoutras dreas dificeis de limpar. OslUmenes devem ser impos comuma
escova de cerdas macias longa e estreita (ou seja, escovilh&o). A utilizagdo de uma
seringa ou jato de dgua melhorard airigacdo de dreas de dificil acesso e de superficies
encaixadas com espago reduzido entre elas.

2. Retire osinstrumentos dasolucdo de limpeza e enxague em dgua purificada durante, no
minimo, 1 minuto. lirigue minuciosa e agressivamente Iimenes, orificios cegos e outras
dreas de dificil acesso.

3. Cologue os instrumentos num cesto do aparelho de lavagem/desinfec@o adequado e
processe afravés de umciclo de limpeza de instrumentos padrdo para o aparelho de
lavagem/desinfecdo.

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

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

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

1 minuto de pré-lavagem com dgua da torneira quente

. 2minutos delavagem com detergente e dgua datomeira quente (64°C-66°C/

146 °F-150 °F)

1 minuto de enxaguamento com dgua da torneira quente

. 2minutos de enxaguamento térmico com dgua purificada (80 °C-93 °C/176 °F-200 °F)

1 minuto de enxaguamento com dgua purificada (64 °C-66 °C/146 °F-150 °F)
g. 7a30minutos de secagem com ar seco e quente (116 °C/240 °F)

6. Inspecione osinstrumentos para verificar se existe sujidade visivel.

7. Casodetete sujidade visivel, repita os passosindicados acima até que jéndo exista
sujidade visivel.
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Nota: Algumas solucdes de limpeza, como as que contém soda cdustica, formol, glutaraldeido,
lixivia e/ou outros agentes alcalinos podem danificar os instrumentos. NGo deve utilizar estas
solugdes.

Nota: Inspecione visualmente os instrumentos apds a limpeza e antes de cada utilizagdo.
Elimine ou devolva & Orthofix quaisquer instrumentos que estejam partidos, descorados,
coroidos, que contenham componentes com rachas, perfuragdes, sulcos ou que tenham outros
defeitos. Ndo utilize instrumentos com defeito.

Determinagdo do fim de vida util do instrumento:

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

1. Osinstrumentos evidenciamsinais de danos como aderéncia, curvatura, quebra, sinais
evidentesde desgaste e/ou quaisqueroutras condi¢des que possam afetarautilizacdo
segura e eficaz dos dispositivos.

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

3. Instrumentos que fazem interface com outros dispositivos (por exemplo, implantes,
instrumentos, punhos) - quando afuncionalidade de encaixe adere, verifica-se falha
naligacdo ou falhaemsegurar o dispositivo com seguranga. A funcionalidade do
instrumento deve ser verificada antes de cada utilizacéo.

4. Ndoutilizeinstrumentos que atingiram o fim de vida Util. Elimine osinstrumentos em fim
de vida Util de acordo com o seu procedimento hospitalar ou devolva & Orthofix para a
sua eliminacdo.

agdo com invélucro azul: ~ i
Osinstrumentos do Sistema deInstrumentos comNavegagdosdofornecidosNAO ESTEREIS.
Antes de utilizar, todos osinstrumentos devem ser colocados naembalagem Orthofix apropriada,
que serd envolvida num invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA, ou envolvidos
individualmente e colocados em autoclave para esterilizacdo pelo hospital utilizando um dos
seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor ou:
Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposicdo: 15 minutos

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Pré-condicionamento: De acordo com
definicdes do fabricante

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

Tempo de secagem: 30 minutos
Envolvimento duplo

Avalidagdo e a monitorizacdo de rotina devemserrealizadas em conformidade com anorma
ANSI/AAMIST79 Comprehensive guide to steamsterilization andsterility assurance inhealth care
facilties (Guia abrangente para esteriizagdo porvapor e garantia de esterilidade eminstalagdes de
prestacdo de cuidados de satde). Podem utilizar-se outros ciclos (apenas utilizagdo intemacional,
ndo paraos EUA) desde que cumpramas praticas supracitadase proporcionemumagarantiade
esterilidade de nivel 10%.

Embalagem:

As embalagens para cada um dos componentes devem estar infactas no momento em que
foremrecebidas. Casose utilize umsistema de consignag&o, fodos os conjuntos devemser
cuidadosamente verificados para confirmar que estéo completos e fodos os componentes devem
ser cuidadosamente verificados relativamente a auséncia de danos antes de serem utilizados.
Embalagens ou produtos danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a
Orthofix.

Osinstrumentos do Sistema de Instrumentos com Navegagdo sdo fornecidos numaembalagem
modularespecificamente concebidaparaacomodare organizaros componentesdosistema.
Os instrumentos do sistema sdo organizados em tabuleiros no interior de cada embalagem
modular para um fécil acesso durante a cirurgia. Estes tabuleiros disponibilizam protecdo para
oscomponentesdosistema durante o transporte. Alémdisso, osinstrumentos eimplantes
individuais sdo fornecidos em sacos de polietileno selados com rétulos de produto individuais.

Reclamacdes relacionadas com o produto:

Qualquer profissional de salde (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, aeficaciae/ou o desempenho do produto deveinformar a Orthofix US
LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EUA, por telefone através do nimero +1-214-
937- 3199 ou +1-888-298-5700 ou via e-mail para complaints@orthofix.com.

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

Osinstrumentos e/ou materiais de embalagem do Sistema de Instrumentos comNavegagcdondo
foramconcebidoscom, e ndo contém, borrachanatural. O termo “borrachanatural”incluilatex
de borrachanatural, borrachanaturalsecaeldatexsintético ou borrachasintética que contenha
borracha natural na sua concecéo.

AW-36-9901 Rev.AM
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11/2025

Atengdo: A Lei Federal Americana restringe a venda deste dispositivo por médicos ou sob

receita médica.

Todas as marcas registadas aqui utilizadas séo marcas registadas dos respetivos

detentores. StealthStation®é uma marca registada da Medtronic Navigation,

Inc. Brainlab VectorVision™ System € uma marca registada da BrainLab AG Inc.

Orthofix ndo esta associada com, nem é patrocinada pela Medtronic Navigation,

Inc. ou BrainLab AG Inc.

Ry Onl Alei federal (EUA) restringe a venda destes dispositivos
X UMY 5 médicos ou mediante prescricdo médica

Consultar as instrucoes
de utilizagdo

Orthofix.com/IFU
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Fabricante

Representante
autorizado

NUmero de catdlogo

NUmero de lote

Fornecidondo estéril
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