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Device System:

FIREBIRD™ SI Fusion System

Description:

The FIREBIRD $I Fusion System is a temporary, mulfiple component system consisting of
non-sterile instruments as well as sterile, cannulated screws of various lengths and
diameters with multiple fenestrations on their shafts. The FIREBIRD SI Screws are
constructed from medical- grade titanium alloy (Ti-6Al-4V ELI). The 11Tmm and 12mm
FIREBIRD Sl Screws are 3D printed with a mid-shaft porous region. The porous titanium
region has open macroscopic 3D pores with a microscopic roughened surface. The
FIREBIRD Sl Screw allows for packing of autograft and allograft materials.

FIREBIRD $I Fusion System consists of cannulated, fenestrated 9mm, 11Tmm, and 12mm
diameter implants in lengths ranging from 25mm to 70mm. The 9mm diameter implant
maintains a single pitch thread along the entire shaft of the implant. The 1Tmm
diameter implant features a tapered proximal end and dual-pitch threads. The 12mm

diameter implant maintains a single pitch thread form on the proximal and distal ends.

The Steinmann Pins, Drills, Packing Tubes, and Trajectory Guide are single use devices
and should be discarded after use.

The Firebird SI Navigation System instruments that are compatible with the Medtronic
StealthStation® Navigation are comprised of Drills and a Screw Driver. For instructions
for use for the navigated instruments, including contraindications, materials, warnings
and precautions, refer to the Navigated Instrument System IFU, AW-36-9901.

Indications for Use:
The Firebird SI Fusion System
The FIREBIRD SI Fusion System is intended for fixation of sacrailiac joint disruptions, and
intended for sacroiliac joint fusion for conditions including;
1. Sacroiliac joint disruptions
2. Degenerative sacroiliitis
3. Toaugmentimmobilization and stabilization of the sacroiliac joint in skeletally
mature patients undergoing sacropelvic fixation as part of a lumbar or
thoracolumbar fusion
4. Acute, non-acute, and non-traumatic fractures involving the sacroiliac joint

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 vertebra or pelvis can be
identified relative o a CT or MR based model, fluoroscopy images, or digitized
landmarks for the anatomy.

Contraindications:
The FIREBIRD $I Fusion System is contraindicated for use in patients with:

1. Open wounds, infection, presence of fumor, pregnancy, osteoporosis, certain
metabolic disorders affecting osteogenesis, certain
inflammatory/neuromuscular conditions, and certain neuromuscular deficits
which would place an unusually heavy load on the device during the healing
period.

2. The implant is made from Ti-6Al-4V ELI (medical-grade fitanium alloy). The
fixation implant is confraindicated in any individual with a known or suspected
allergy, sensitivity or intolerance to metal.

Potential Adverse Events:

Potential adverse eventsinclude, but are not limited fo:

Allergic reaction or metal sensitivity fo foreign body.
Cardiovascular system compromise.

Death.

Decrease in bone density due to stress shielding.

Device bending, disassembly, fracture, loosening, migration and/or
refropulsion, or subsidence.

6 Dural tears, neural structure injury.

7. Implant migration with or without bone fracture.

8. Fracture of pelvis or sacrum.

9. Gastrointestinal complications (i.e., leus or bowel perforation).
10.  Hemorrhage.

11, Incisional complications (i.e., dehiscence, hematomal).

12. Infection (Incisional orimplant site).
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13. Loss of spinal mobility or function.
14, Malfunction of fixation device and/or instruments.
15.  Malposition of the fixation device.
16. Neurologicalinjury/deficit which may range from paresthesias fo muscle
paralysis, loss of rectal or bladder sphincter control, radiculopathies.
17. Organ, connective tissue or nerve damage.
18.  Pain, discomfort or abnormal sensation due to device presence.
19.  Persistent low back pain.
20.  Reproductive system compromise.
21.  Screw back-out or breakage possibly leading to local pain, perforation or
imtation of adjacent structures.
22.  Sepsis.
23.  Urological compromise (i.e., infection/retention).
24, Vascularinjury.
25.  Failure to osseointegrate.
Note: Additional surgery may be necessary to correct some of these anficipated adverse
events.

Warnings and Precautions:

1.

MRI

The devices should only be used by healthcare professionals who have been
frained in the use of this device. Information on laboratory and clinical fraining, as
well as additional brochures with a detailed description of proper surgical
technique, may be obtained from Orthofix. See the FIREBIRD SI Fusion System
Surgical Manual for instructions on the implant procedure.

Infection may occur immediately following implant fixation, fusion, or a long time
afterwards due fo fransient bacteremia such as caused by dental freatment(s),
endoscopic examination or any other minor surgical procedure. To avoid
infection at the implant fixation, or fusion site, it may be advisable to use antibiotic
prophylaxis before and/or after such procedures.

Women of childbearing potential should be cautioned that vaginal delivery of a
fetus may not be advisable following Sl joint fixation and/or fusion. If pregnancy
occurs, the woman should review delivery options with her obstetrician.

If the screw has been in place for a sufficient amount of time for bone to have
grown in to the screw, removal may not be feasible.

Do not reuse implants; discard used, damaged, or otherwise suspect implants.
Single use only. Reuse of devices labeled as single-use (implants, drills, tacks, trial
rods, etc.) could result in injury or reoperation due to breakage or infection.
Allimplants are intended for SINGLE USE ONLY. Any used implant should be
discarded. Even though the device may appear undamaged, it may have small
defects and internal stress patterns that may lead fo fatigue failure.

The safety, efficacy and performance of the system have been established for
conditions in which the system is used as infended and when used as identified in
the Indications for Use. Performance of the system has not been evaluated for use
that is contrary to the in- tended use, indications for use or for use that in
confraindicated. Failure to use the system as indicated could detrimentally affect
the performance of its components.

Compdtibility Information:

Non-

clinical testing and MRI simulations that included in-vivo, clinically relevant

modeling were performed to evaluate the entire family of the Pedicle Screw System.

Non-
Apa

clinical testing demonstrated that the entire family of the system is MR Conditional.
tient with an implant from this family can be scanned safely in an MR system under

the following conditions:

0 Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only

. Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)

0 Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)
in the Normal Operating Mode

Under the scan conditions defined, an implant from the Pedicle Screw System is
expected to produce a maximum temperature rise of 3.0°C after 15 minutes of
continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical festing, the image artifact caused by an implant from the Pedicle Screw
System ex- tends approximately 8-mm from this device when imaged with a gradient
echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

Cleaning:
FIREBIRD §I Fusion System 11mm and 12mm diameter implants are provided STERILE.
Please discard all opened and unused implants.
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FIREBIRD $I Fusion System 9mm diameter implants are provided either in sterile
packaging or as non-sterile. Only the non-sterile implants require sterilization prior to
use. Do not re-sterilize sterile packaged implants. Once an implant comes in contact
with any human tissue or bodily fluid, it should not be re-sterilized or used. Please
discard all contaminated implants.

Instruments are provided clean but not sterile. All instruments must be thoroughly
cleaned after each use. Cleaning may be done using validated hospital methods or
following the validated cleaning processes described below.

From Point of Use:

Whenever possible, do not allow the blood, debris or body fluids to dry on instruments. For
best results and fo prolong the life of the surgical instrument, reprocess immediately after
use.

1. Remove excess body fluids and fissue from instruments with a disposable,
non-shedding wipe. Place instruments in a basin of critical water or in a tray
covered with damp towels. Do not allow saline, blood, body fluids, tissue,
bone fragments or other organic debris fo dry on instruments prior to
cleaning.

2. For optimal results, instruments should be cleaned within 30 minutes of use or
after removal from solution to minimize the potential for drying prior to
cleaning.

3. Used instruments must be transported to the central supply in closed or
covered containers to prevent unnecessary contamination risk.

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, efc.). These enzymatic detergents as well as
enzymatic foam sprays break down protein matter and prevent blood and protein-based
materials from drying on instruments. Manufacturer's instructions for preparation and use
of these solutions should be explicitly followed.

Preparation for Cleaning:

1. Allinstruments with moving parts (e.g., knobs, triggers, hinges) should be
placed in the open position fo allow access of the cleaning fluid to areas
which are difficult fo clean.

2. Soak instruments for a minimum of 10 minutes in critical 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 prior fo manual or automated cleaning. Use a soft plastic bristle
brush or a pipe cleaner to remove soil from any inner lumens. You can use a
syringe (if appropriate) for hard to reach areas.

4. Enzymatic detergent should be used for manual and automated cleaning. All
enzymatic detergents should be prepared at the use dilution and temperature
recommended by the manufacturer. Softened tap water may be used to
prepare the enzymatic detergents. Use of recommended temperatures is
important for optimal performance of enzymatic detergent.

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

Instructions for Disassembly:
1. 2Pin Parallel Guide Plate (18-3012):
There are three parts to the 2 Pin Parallel Guide Plate Assembly: 1. 2 Pin Parallel
Guide Plate (18-3012), 2. Large Radiolucent Tube (18-3014) or Large
Radiolucent Tube, Short (18-3020), and 3. Small Radiolucent Tube (18-3013) and
Small Radiolucent Tube, Short (18-3019). The 2 Pin Parallel Guide Plate requires
disassembly prior to cleaning using the following steps:
a. Remove the Large Radiolucent Tube from the 2 Pin Parallel Guide Plate. Do not
discard.
b. Remove the Small Radiolucent Tube from the 2 Pin Parallel Guide Plate. Do not
discard.
2. 3Pin Parallel Guide Plate (18-3016):
There are four parts to the 3 Pin Parallel Guide Plate Assembly: 1. 3 Pin Parallel
Guide Plate (18-3016), 2. Large Radiolucent Tube (18-3014) or Large
Radiolucent Tube, Short (18-3020), and 3. Two Small Radiolucent Tubes (18-
3013) or two Small Radiolucent Tubes, Short (18-3019). The 3 Pin Parallel Guide
Plate requires disassembly prior to cleaning using the following steps:
a. Remove the Large Radiolucent Tube from the 3 Pin Parallel Guide Plate. Do not
discard.
b. Remove the two Small Radiolucent Tubes from the 3 Pin Parallel Guide Plate. Do
not discard.
3. Drill (18-3100, 18-3101, 18-3102) 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 fo remove.
c. Discard the Drill, which is single use only. Do not discard the Adjustable Collar.
4. Packing Plunger (18-3010) and Packing Tube (18-3009):
There are two parts: 1. Packing Plunger and 2. Packing Tube (single use only).
The Packing Plunger and Packing Tube require disassembly prior to cleaning
using the following steps:
a. Remove the Packing Plunger from the Packing Tube.
b. Discard the Packing Tube, which is single use only. Do not discard the Packing
Plunger.
5. Adjustment Driver (18-3017) and Adjustment Driver Insert (18-3018):
There are two parts: 1. Adjustment Driver and 2. Adjustment Driver Insert. The
Adjustment Driver and Adjustment Driver Insert require disassembly prior to
cleaning using the following steps:
a. Unthread the Adjustment Driver Insert from the Adjustment Driver.

b. Remove the Adjustment Driver Insert from the Adjustment Driver.
6. Drill Guide Fork (18-1900):
There are two parts: 1. Fork and 2. Collar. The Drill Guide Fork requires
disassembly prior fo cleaning using the following steps:
a. The Drill Guide Fork can be separated from the Drill Guide by pressing the buttons
on the sides of the Collar
b. Depress the button on the Fork to separate the Fork from the Collar

Manual Cleaning:

1. Completely submerge instruments in an enzymatic detergent and allow to
soak for 20 minutes. Use a soft-bristled, nylon brush to gently scrub the device
until all visible soil has been removed. Particular attention must be given to
crevices, lumens, mated surfaces, connectors and other hard-to-clean areas.
Lumens should be cleaned with a long, narrow, soft-bristled brush (i.e. pipe
cleaner brush).

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

3. Place prepared cleaning solution in a sonication unit. Completely submerge
device in cleaning solution and sonicate for 10 minutes.

4. Rinse instrument in critical water for at least 3 minutes or until there is no sign of
blood or soil on the device orin the rinse stream. Thoroughly and aggressively,
flush lumens, 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 sail.

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

Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instruments in an enzymatic detergent and allow to
soak and sonicate for 10 minutes each. Use a soft nylon bristled 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 a long, narrow, soft nylon
bristled brush (i.e. pipe cleaner). Use of a syringe or water jet willimprove
flushing of difficult to reach areas and closely mated surfaces.

2. Remove instruments from the cleaning solution and rinse in critical water for a
minimum of 1 minute. Thoroughly and aggressively flush lumens, blind holes and
other difficult to reach areas.

3. Place instruments in a suitable washer/disinfector basket and process through a
standard instrument washer/disinfector cleaning cycle.

4. Orientinstruments in the automated washer's carriers as recommended by the
washer manufacturer.

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

. 2minute prewash with cold tap water
1 minute prewash with hot tap water
2 minutes detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F)
1 minute hot tap water rinse
. 2 minute thermal rinse with crifical water (80-93°C/176-200°F)
1 minute critical water rinse (64-66°C/146-150°F)
g. 7 to 30 minute hot air dry (116°C/240°F)
6. Inspect the instruments for visible soil.
7. If visible soil is noted, repeat the above listed steps unfil no visible soil is noted.
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Note: Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin,
glutaraldehyde, bleach, and/or other alkaline cleaners may damage instruments. These
solutions should not be used.

Note: Visually inspect instruments after cleaning and prior to each use. Discard or return to
Orthofix any instruments 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 determine
if 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 effective use.

2. Instruments intended for cutting bone and/or fissue (i.e. 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. implant, instruments, handle)
- 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
FIREBIRD SI Fusion System 11mm and 12mm diameter implants are provided STERILE.

FIREBIRD SI Fusion System 9mm diameter implants are provided either in sterile
packaging or as non-sterile, which requires sterilization prior to use.

Please discard all opened and unused implants.

The STERILE FIREBIRD Sl implants are sterilized using gamma irradiation sterilization. Do
noft re-sterilize these implants.



Sterilizafion in Orthofix Cases with Blue Wrap:
The FIREBIRD Sl Fusion System non-sterile, Imm diameter implants, 9mm Caddy (18-
9092), and instruments are supplied NON-STERILE.

Place all non-sterile, 9mm diameter implants in their designated location within the
caddy.

Place the dry instruments in the designated locations in the case (see markings on tray
surface that indicate proper storage location in the case).

The FIREBIRD $I Fusion System instruments and Firebird SI Navigation System Instruments
are supplied NON-STERILE. Prior to use, allinstruments and 9mm Caddy should be
placed in the appropriate Orthofix case (see markings on the tray surface that
indicate proper storage location in the case), which will be wrapped in a FDA cleared
sterilization wrap and placed in the autoclave for sterilization by the hospital using one
of the following recommended cycles:

Method: Steam or: Method: Steam
Cycle: Gravity Cycle: Pre-Vacuum
Temperature: 270°F (132°C Temperature: 270°F (132°C)
Exposure time: 15 minutes Preconditioning: Per Manufacturer's Settings
Drying time: 30 minutes Exposure fime: 4 minutes
Double wrapped Drying time: 30 minutes
Double wrapped

Sterilizafion in Rigid Sterilization Containers:
When using rigid sterilization containers with FIREBIRD SI Fusion System instruments,

clean, inspect and prepare the rigid sterilization container according fo the
manufacturer's instructions.

Select the appropriate rigid sterilization container with either a filtered or solid bottom
to properly enclose the Orthofix case (recommended 234" long x 114" wide
container). The following sterilization cycle has been validated:

Method: Steam

Cycle: Pre-Vacuum

Temperature: 270°F (132°C)

Preconditioning: Per Manufacturer's Settings
Exposure time: 4 minutes

Drying time: 30 minutes

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

Packaging:
Packages for each of the components should be infact upon receipt. If a

consignment system is used, all sets should be carefully checked for completeness and
all components should be care- fully checked for damage prior to use. Damaged
packages or products should not be used and should be returned to Orthofix.

The FIREBIRD SI Fusion System instruments and non-sterile, 9mm diameter implants are
provided in a modular case specifically intended to contain and organize the system's
components. The 9mm diameter implants are organized in the caddy for easy retrieval
during surgery. These caddies also provide protection to the 9mm diameter implants
during shipping. Additionally, individual 9mm diameter implants are provided in sealed
poly bags with individual product labels. 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 are provided in sealed poly bags with individual product labels.

FIREBIRD $I Fusion System 9mm, 11mm and 12mm diameter implants (18-09XXSP or 18-
1XXXSP or 18-2XXXSP) are provided STERILE. Do not use if the package is opened or
damaged, or if the expiration date has passed.

Product Complaints:

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

Further Information:
A recommended operative technique for the use of this system is available upon
request from Orthofix at the phone numbers provided above.

Latex Information:

The implants, instruments and/or packaging material for the FIREBIRD 3D S| Fusion System
are not formulated with and do not contain natural rubber. The term “natural rubber”
includes natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber
that contains natural rubber in its formulation.

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

AW-18-9901 Rev. AG
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Device System Name:
FIREBIRD™ Sl Fusion System

Description:

The FIREBIRD Sl Fusion Systemis atemporary, multiple component system consisting ofnon-
sterile instruments as well as sterile, cannulated screws of various lengths and diameters with
multiple fenestrations ontheirshafts. The FIREBIRD S Screws are constructed frommedical-
grade titanium alloy (Ti-6Al-4V ELI). The 1Tmm and 12mm FIREBIRD Sl Screws are 3D printed
with a mid-shaft porous region. The porous titanium region has open macroscopic 3D pores
with a microscopic roughened surface. The FIREBIRD Sl Screw allows for packing of autograft
and allograft materials.

FIREBIRD $I Fusion System consists of cannulated, fenestrated 9mm, 11mm, and 12mm diameter
implants in lengths ranging from 25mm to 70mm. The 9mm diameter implant maintains a
single pitch thread along the entire shaft of theimplant. The 1Tmmdiameterimplantfeatures
atapered proximal end and dual-pitch threads. The 12mm diameterimplant maintains asingle
pitch thread form on the proximal and distal ends.

The Steinmann Pins, Drills, and Packing Tubes are single use devices and should be discarded
after use

Indications for Use:
The FIREBIRD SIFusion Systemisintended for fixation of sacroiliac joint disruptions, and
infended forsacroiliac joint fusion for conditionsincluding;
1. Sacroiliac joint disruptions
2. Degenerative sacroiliitis
3. Toaugment immobilization and stabilization of the sacroiliac joint in skeletally mature
patients undergoing sacropelvic fixation as part of a lumbar or thoracolumbar fusion
4. Acute, non-acute, and non-traumatic fractures involving the sacroiliac joint

Contraindications:
The FIREBIRD Sl Fusion System is contraindicated for use in patients with:

1. Openwounds, infection, presence of tumor, pregnancy, osteoporosis, certain metabolic
disorders affecting osteogenesis, certain inflammatory/neuromuscular conditions, and
certain neuromuscular deficits which would place an unusually heavy load on the device
during the healing period.

2. The implant is made from Ti-6Al-4V ELI (medical-grade titanium alloy). The fixation
implant is contraindicated in any individual with a known or suspected allergy, sensitivity
orintolerance to metal.

Potential Adverse Events:

Potential adverse events include, but are not limited to:
Allergic reaction or metal sensitivity to foreign body.
Cardiovascular system compromise.

Death.

Decrease in bone density due to stress shielding.

Al ol S

ence.

6. Dural tears, neural structure injury.

7. Implant migration with or without bone fracture.

8.  Fracture of pelvis orsacrum.

9. Gastrointestinal complications (i.e., ileus or bowel perforation).

10. Hemorrhage.

11. Incisional complications (i.e., dehiscence, hematoma).

12. Infection (Incisional or implant site).

13. Loss of spinal mobility or function.

14. Malfunction of fixation device and/orinstruments.

15. Malposition of the fixation device.

16. Neurologicalinjury/deficit which may range from paresthesias to muscle paralysis, loss of
rectal or bladder sphincter control, radiculopathies.

17. Organ, connective tissue or nerve damage.

18. Pain, discomfort or abnormal sensation due to device presence.

19. Persistent low back pain.

20. Reproductive system compromise.

21. Screw back-out or breakage possibly leading to local pain, perforation orirritation of
adjacent structures.

22. Sepsis.

23. Urological compromise (i.e.,infection/retention).

24. Vascularinjury.

25. Failure to osseointegrate.

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

Device bending, disassembly, fracture, loosening, migration and/or retropulsion, or subsid-

Warnings and Precautions:

1. The devices should only be used by healthcare professionals who have been trained in the
use of this device. Information on laboratory and clinical fraining, as well as additional
brochureswithadetailed description of propersurgicaltechnique, maybe obtained
from Orthofix. See the FIREBIRD S| Fusion System Surgical Manual forinstructions onthe
implant procedure.

2. Infection may occurimmediately following implant fixation, fusion, or a long fime
afterwards due totransient bacteremiasuch ascaused by dentaltreatment(s), endoscopic
examination or any other minor surgical procedure. To avoid infection at the implant fixa-
tion, orfusionsite, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and/or after
such procedures.

3. Women of childbearing potential should be cautioned that vaginal delivery of a fetus may
not be advisable following S joint fixation and/or fusion. If pregnancy occurs, the woman
should review delivery options with her obstetrician.

4. Ifthescrewhasbeeninplaceforasufficientamount of imeforbone tohave growninto

the screw, removal may not be feasible.

Do notreuseimplants; discard used, damaged, or otherwise suspectimplants.

Single use only.Reuse of deviceslabeled assingle-use (implants, drills, tacks, frialrods,

etc.) couldresultininjury or reoperation due to breakage orinfection.

7. Allimplantsareintended forSINGLEUSE ONLY.Anyusedimplantshouldbe discarded.
Eventhoughthe device may appearundamaged, it mayhave smalldefects andinternal
stress pattemns that may lead to fatigue failure.

8. Thesafety, efficacy and performance of the system have been established for conditionsin
whichthe systemisused asintended and when used asidentifiedin the Indications for
Use.Performance ofthe systemhasnotbeenevaluatedforuse thatiscontrary o thein-
tended use, indications for use or for use that in confraindicated. Failure to use the system
asindicated could detrimentally affect the performance of its components.

MRI Compatibility Information:
Non-clinical testing and MRI simulations that included in-vivo, clinically relevant modeling
were performed to evaluate the entire family of the Pedicle Screw System. Non-clinical testing
demonstrated that the entire family of the system is MR Conditional. A patient with an implant
from this family can be scanned safely in an MR system under the following conditions:
 Static magnetic field of 1.5-Tesla or 3-Tesla, only
¢ Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)
¢ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorptionrate (SAR) of
2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating
Mode

Underthescanconditions defined, animplantfromthe Pedicle Screw Systemisexpectedto
produce a maximum temperature rise of 3.0°C after 15 minutes of continuous scanning (i.e., per
pulse sequence).

Innon-clinical testing, the image arfifact caused by animplant from the Pedicle Screw System ex-
tends approximately 8-mm from this device whenimaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3-Tesla MR system.

Cleaning:
FIREBIRD SIFusionSystem 1Tmmand 12mmdiameterimplants are provided STERILE. Please
discard all opened and unusedimplants.

FIREBIRD SIFusion System9mm diameterimplants are provided eitherinsterile packaging or
asnon-sterile. Only the non-sterile implants require sterilization prior to use. Do notre-sterilize
sterile packaged implants. Once animplant comes in contact with any human tissue or bodily
fluid, itshould notbere-sterilized orused. Please discard allcontaminatedimplants.

Instruments are provided clean but not sterile. All instruments must be thoroughly cleaned after
each use. Cleaning may be done using validated hospital methods or following the validated
cleaning processes described below.

From Point of Use:
Wheneverpossible, donot allow the blood, debris orbody fluids to dry oninstruments. For best
results and to prolong the life of the surgicalinstrument, reprocessimmediately after use.

1. Remove excess body fluids and tissue from instruments with a disposable, non-shedding
wipe.Placeinstrumentsin abasin of purified water orin atray covered withdamp tow-
els. Do not allow saline, blood, body fluids, tissue, bone fragments or other organic debris
to dry on instruments prior to cleaning.

2. Foroptimalresults,instruments should 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 contain-
ers to prevent unnecessary contamination risk.

Note: Soakingin proteolytic enzymatic detergents orother pre-cleaning solutions facilitates
cleaning, especially in instruments with complex features and hard-to-reach areas (e.g. can-
nulated and tubular designs, etc.). These enzymatic detergents as well as enzymatic foam sprays
breakdown protein matterand preventblood and protein based materials fromdrying on
instruments. Manufacturer'sinstructions forpreparation and use of these solutions should be
explicitly followed.
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Preparation for Cleaning:

1. Allinstrumentswithmovingparts (e.g., knobs, friggers, hinges) should be placedinthe
open position fo allow access of the cleaning fluid fo areas which are difficult fo clean.

2. Soakinstruments foraminimum of 10 minutesin purified water prior o the manual or
automated cleaning process..

3. Use asoft cloth or asoft plastic bristle brush to remove any visible soil from the instru-
ments priorto manualorautomated cleaning. Use asoft plastic bristle brush ora pipe
cleaner to remove soil from any inner lumens. You can use a syringe (if appropriate) for
hard to reach areas.

4. Orientinstrumentsin the automated washer's carriers as recommended by the washer
manufacturer.

Disassemble components fo expose allsurfaces and clean separately. See following section for
assembly and disassembly instructions.

Instructions for Disassembly:

1. 2Pin Parallel Guide Plate (18-3012):
There are three parts to the 2 Pin Parallel Guide Plate Assembly: 1. 2 Pin Parallel Guide
Plate (18-3012), 2. Large RadiolucentTube (18-3014) orLarge Radiolucent Tube, Short
(18-3020), and 3.SmallRadiolucent Tube (18-3013) and SmallRadiolucent Tube, Short
(18-3019). The 2Pin Parallel Guide Plate requires disassembly prior fo cleaning using the
following steps:
a. Remove the Large Radiolucent Tube from the 2 Pin Parallel Guide Plate. Do not discard.
b. Remove the Small Radiolucent Tube from the 2 Pin Parallel Guide Plate. Do not discard.

2. 3 Pin Parallel Guide Plate (18-3016):
There are fourparts to the 3 Pin Parallel Guide Plate Assembly: 1.3Pin Parallel Guide
Plate (18-3016), 2. Large Radiolucent Tube (18-3014) or Large Radiolucent Tube, Short
(18-3020), and 3.TwoSmallRadiolucentTubes (18-3013) ortwo SmallRadiolucent Tubes,
Short (18-3019). The 3 Pin Parallel Guide Plate requires disassembly prior to cleaning
using the following steps:
0. Remove the Large Radiolucent Tube from the 3 Pin Parallel Guide Plate. Do not discard.
b. Remove the two Small Radiolucent Tubes from the 3 Pin Parallel Guide Plate. Do not

discard.
3. Drill (18-3100, 18-3101, 18-3102) and Adjustable Collar (18-3011):
There are two parts: 1. Drill (single use only) and 2. Adjustable Collar (18-3011). The Drill
and Adjustable Collarrequire 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¢. Discardthe Drill, whichissingle use only. Do not discard the Adjustable Collar.
4. Packing Plunger (18-3010) and Packing Tube (18-3009):
There are two parts: 1. Packing Plunger and 2. Packing Tube (single use only). The Packing
Plunger and Packing Tube require disassembly prior to cleaning using the following steps:
a. Remove the Packing Plunger from the Packing Tube.
b. Discardthe PackingTube, whichissingle use only.Donotdiscard the Packing Plunger.
5. Adjustment Driver (18-3017) and Adjustment Driver Insert (18-3018):
There aretwoparts: 1. Adjustment Driverand 2. Adjustment Driver Insert. The Adjustment
Driver and Adjustment Driver Insert require disassembly prior to cleaning using the follow-
ing steps:
a. Unthread the Adjustment Driver Insert from the Adjustment Driver.
b. Remove the Adjustment Driver Insert from the Adjustment Driver.

Manual Cleaning:

1. Completelysubmergeinstrumentsin anenzymatic 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 to 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. Removetheinstrumentsfromthe enzymatic detergentandrinseintapwaterforamini-
mumof3minutes.Thoroughly and aggressively, flushlumens, holes and otherdifficultto
reach areas.

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

4. Rinse instrumentin purified water for at least 3 minutes or until there is no sign of blood
orsoilonthe device orin therinse 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 soilis noted, repeat the steps listed above.

Automated Cleaning:

1. Completely submerge the instruments in an enzymatic detergent and allow fo soak and
sonicate for 10minuteseach. Use asoftnylon bristledbrushto gentlyscrub the device un-
fil all visible soil has been removed. Particular attention must be given to crevices, lumens,
matedsurfaces, connectors and other hard o clean areas. Lumens should be cleaned with
along, narrow, soft nylon bristled brush (i.e. pipe cleaner). Use of asyringe or waterjet
willimprove flushing of difficult toreach areas and closely mated surfaces.

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

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

4. Orientinstruments in 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 defergent wash with hot fap 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 water rinse (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 soilis noted.

Q"o o0 To

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

Note: Visually inspectinstruments after cleaning and prior to each use. Discard orretumn fo
Orthofix any instruments that are broken, discolored, corroded, have cracked components, pifs,
gouges, orare otherwise found defective. Do not use defective instruments.

Instrument End of Life Determination:

Do notreuse Single Use Instruments. Visually inspect the reusable instruments to determine if
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/oranyother conditions whichmayimpact the devices safe and effective use.

2. Instrumentsintended forcuttingbone and/orftissue (i.e. tap, rasp, curette, rongeur) -
whenany ofthe cuttingsurfacesshowsigns of wearsuch as nicks, abrasions orotherwise
dulled cutting surfaces.

3. Instrumentsthatinterface withotherdevices (e.g.implant,instruments, handle) -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. Donotuseinstrumentswhichreached End ofLife. Discard End of Lifeinstrumentsperyour
hospital procedure orreturn to Orthofix for disposal.

Sterilization
FIREBIRD SI Fusion System 11mm and 12mm diameter implants are provided STERILE.

FIREBIRD S Fusion System 9mm diameter implants are provided either in sterile packaging or as
non-sterile, which requires sterilization prior to use.

Please discard all opened and unused implants.

The STERILE FIREBIRD Slimplants are sterilized using gammairradiation sterilization. Do not
re-sterilize these implants.

Sterilization in Orthofix Cases with Blue Wrap:
The FIREBIRD SIFusion Systemnon-sterile, 9mmdiameterimplants, 9mm Caddy (18-9092), and
instruments are supplied NON-STERILE.

Place all non-sterile, Imm diameter implants in their designated location within the caddy.

Place the dry instruments in the designated locations in the case (see markings on tray surface
that indicate proper storage location in the case).

The FIREBIRD S| Fusion Systeminstruments are supplied NON-STERILE. Priorto use, allinstru-
ments and 9mm Caddy should be placed in the appropriate Orthofix case (see markings on the
traysurface thatindicate properstoragelocationinthe case), whichwillbe wrappedinaFDA
cleared sterilization wrap 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: Per manufacturer’s setting
Exposure time: 4 minutes

Drying fime: 30 minutes

Double wrapped

Method: Steam or:
Cycle: Gravity
Temperature: 270°F (132°C)

Exposure fime: 15 minutes
Drying time: 30 minutes
Double wrapped

Sterilization in Rigid Sterilization Containers:

When using rigid sterilization containers with FIREBIRD S| Fusion System instruments, clean,
inspect and prepare the rigid sterilization container according to the manufacturer'sinstructions.

Select the appropriate rigid steriization container with either a filtered or solid bottom to properly
enclose the Orthofix case (recommended 23" long x 114" wide container). The following
sterilization cycle has been validated:

Method: Steam

Cycle: Prevac

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

Drying time: 30 minutes

Validation and routine monitoring should be performed per ANSI/AAMI $T79 Comprehensive
guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. Other cycles may be
used aslong as they comply with the above practices and provide a sterility assurance level of
10,

Packaging:

Packages foreach of the components should be intact uponreceipt. If a consignment system s
used, allsets should be carefully checked forcompleteness and allcomponents should be care-
fully checked for damage prior to use. Damaged packages or products should not be used and
should be returned to Orthofix.

The FIREBIRD SIFusionSysteminstruments and non-sterile, Ymmdiameterimplants are provided
in a modular case specifically intended to contain and organize the system’s components. The
9mm diameterimplants are organized in the caddy for easy retrieval during surgery. These cad-
dies also provide protection to the 9mm diameter implants during shipping. Additionally, individ-
ual 9mm diameter implants are provided in sealed poly bags with individual product labels. The
system’s instruments are organized into trays within each modular case for easy retrieval during
surgery. These trays also provide protection fo the system components during shipping. Addition-
ally,individualinstruments are providedin sealed poly bags withindividual productlabels.

FIREBIRD SIFusion System 9mm, 1Tmm and 12mm diameterimplants (18-09XXSP or 18-1XXXSP
or 18-2XXXSP) are provided STERILE. Donot use if the packageisopened ordamaged, orifthe
expiration date has passed.



Product Complaints:

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

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:

The implants, instruments and/or packaging material for the FIREBIRD 3D S| Fusion System are
notformulated withand donotcontainnaturalrubber.The term “naturalrubber”includes
natural rubber latex, dry natural rubber, and synthetic latex or synthetic rubber that contains
natural rubber in its formulation.

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

Federal (U.S.A.) lawrestrictsthis device to sale

Rx Only by or on the order of a physician
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Bezeichnung des Vorrichtungssystems:

FIREBIRD™ SI-Fusionssystem

Beschreibung:

Das FIREBIRD SI-Fusionssystem ist ein voribergehendes Mehrkomponentensystem, das aus
unsterilen Instrumenten und auch sterilen, kandlierten Schrauben mit verschiedenen Ldngen und
Durchmessern sowie mehreren Fenestrierungen am Schaft besteht. Die FIREBIRD SI-Schrauben
bestehen aus einermedizinischenTitanlegierung (Ti-6Al-4VELI). Die 11 mmund 12mm
FIREBIRD SI-Schrauben sind 3D-Dricke mit einem porésen Bereich im mittleren Schaftabschnitt.
Der pordse Titanbereich hat offene makroskopische 3D-Poren mit einer mikroskopisch angerauter
Oberfléche. Die FIREBIRD SI-Schraube ermdglicht das Verpacken von Autotransplantat- und
Allofransplantatmaterialien.

FIREBIRD SI-Fusionssystem besteht aus kandlierten, fenestrierten Implantaten mit einem 9 mm,
11 mmund 12mm Durchmesserund L&ngen von 25 mm bis 70 mm. Das Implantat mit 9 mm
Durchmesser hat entlang des gesamten Implantatschafts eine einfache Gewindesteigung. Das
Implantat mit 11 mm Durchmesserhat einkonisches proximales Ende und eine zweifache
Gewindesteigung. Das Implantat mit 12 mm Durchmesser hat am proximalen und distalen Ende
eine einfache Gewindesteigung.

Die Steinmann-Ndgel, Bohrer und Verpackungsréhren sind Einmalprodukte und missen nach
dem Gebrauch enfsorgt werden.

Indikationen:
Das FIREBIRD SI-Fusionssystemist zur Fixation von Stérungen des lliosakralgelenks und fir die
Fusion des lliosakralgelenks bei Vorliegen folgender Bedingungen bestimmt:
1. Stérungen des lliosakralgelenks
2. Degenerative Sakroiliitis
3. Zur Verbesserung der Immobilisierung und Stabilisierung des lliosakralgelenks bei
skelettreifen Patienten, die sichim Rahmen einerlumbalen oder thorakolumbalen Fusion
einer sakro-pelvischen Fixation unterziehen
4. Akute, nicht akute und nicht traumatische Frakturen deslliosakralgelenks

Kontraindikationen:
Das FIREBIRD SI-Fusionssystem ist bei Patienten mit folgenden Erkrankungen bzw. Zusténden
kontraindiziert:

1. offenen Wunden, Infektion, Vorhandensein eines Tumors, Schwangerschaft, Osteoporose,
bestimmten Stoffwechselerkrankungen, die Osteogenese beeintréchtigen, bestimmten
entzindlichen/neuromuskul@ren Erkrankungen und bestimmten neuromuskuldren Defiziten,
die die Vorichtung wéhrend der Heilungsphase ungewdhnlich stark belasten wirden.

2. Das Implantat besteht aus Ti-6Al-4V ELI (medizinische Titanlegierung). Dardber hinaus
ist das Fixationsimplantat bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Metallallergie,
-Uberempfindlichkeit oder -intoleranz kontraindiziert.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse:

Zu den potenziellen unerwinschten Ereignissen gehdren u. a. folgende:

Allergische Reaktion oder Metall-Uberempfindlichkeit auf Fremdkérper.

Beeinfrachtigtes Herz-Kreislauf-System.

Tod.

Veringerung der Knochendichte aufgrund von Stress-Shielding.

Verbiegung, Demontage, Fraktur, Lockerung, Migration und/oderRickzug oder Einsinken

der Vorrichtung.

6. Durale Einrisse, Verletzung derNervenstruktur.

7. Migration des Implantats mit oder ohne Knochenfraktur.

8.  Fraktur des Beckens oderKreuzbeins.

9. Gastrointestinale Komplikationen (d. h. lleus- oder Darmperforation).

10. H&morrhagie.

11. Inzisionskomplikationen (d. h. Dehiszenz, Hdmatom).

12. Infektion (Inzisions- oderimplantationsstelle).

13. Verlust der WirbelsGulenmobilitét oder-funktion.

14. Fehlfunktion der Fixationsvorrichtung und/oder Instruments.

15. Fehlistellung der Fixationsvorrichtung.

16. Neurologische(s) Verletzung/Defizit, die/das sich von Par&sthesie zur Muskelldhmung
erstrecken kann, Verlust der Kontrolle Gber den rektalen oder Harnblasen-SchlieBmuskel,
Radikulopathien.

17. Organ-, Bindegewebe- oder Nervenschéden.

18. Schmerzen, Beschwerden oder abnorme Sinnesempfindungen aufgrund der vorhandenen
Vorrichtung.

19. Persistierende Schmerzenim unteren RUckenbereich.

20. Beeintréchtigtes Fortpflanzungssystem.

21. Herausdrehen oder Brechen der Schraube, was zu lokalen Schmerzen, Perforation oder zur
Reizung von angrenzenden Strukturen fUhren kann.

22. Sepsis.

LN

23. Urologische Beeintréchtigung (d. h. Infektion/Retention).
24. Gef&Bverletzungen.
25. Fehlgeschlagene Osseoinfegration.

Hinweis: Zusatzliche Eingriffe kénnen erforderlich sein, um einige dieser potenziellen
unerwUnschten Ereignisse zu korrigieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

1. Die Vorrichtung darf nur von Fachérzten verwendet werden, die in der Verwendung dieser
Vorrichtunggeschultwurden. InformationenzurLabor-undkliinischen Schulungsowie
weitere Broschiren mit einer detaillierten Beschreibung der richtigen Operationstechnik
kénnen von Orthofix angefordert werden. Anweisungen zum Implantationsverfahren sind
demOperationshandbuch firdas FIREBIRD SI-Fusionssystemzuentnehmen.

2. Aufgrund von transienter Bakteriémie, die von Zahnbehandlungen, endoskopischen
Untersuchungen oder anderen kleinen chirurgischen Eingriffen verursacht wird, kann
eine Infekfion unmittelbar nach der Implantat-Fixation oder Fusion oder eine lange Zeit
danach eintreten. Um eine Infektion an der Implantat-Fixationsstelle oder Fusionsstelle
zu vermeiden, ist es evil. rafsam, vor und/oder nach solchen Verfahren eine antibiotische
Prophylaxe zu verwenden.

3. Frauenim gebdrfahigen Alter sollten darauf hingewiesen werden, dass eine vaginale
Entbindung eines Fetus nach einer SI-Gelenkfixation und/oder -fusion womdglich nicht
ratsam ist. Wenn eine Schwangerschaft eintritt, sollte die Frau mit ihrem Entbindungsarzt
die Entbindungsoptionen besprechen.

4. Wenndie Schraube solange angebracht war, dass derknochenin die Schraube
eingewachsenist,isteine Entffernungmaoglicherweise nicht méglich.

5. Implantate nicht wiederverwenden. Gebrauchte, beschddigte oder anderweitig suspekte
Implantate entsorgen.

6. Nurzum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung von Produkten, die mit ,Nur
zum einmaligen Gebrauch* gekennzeichnet sind (z. B. Implantate, Bohrer, Fixierstifte,
Probestdbe usw.), kannzu Verletzungen oder erneuten Operationen aufgrund von Bruch
oder Infektion fUhren.

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

8. Die Sicherheit, Wirksamkeit und Leistungsféhigkeit des Systems wurden fUr Erkrankungen
nachgewiesen, bei denen das System bestimmungsgemaB und wie in den Indikationen
aufgefUhrtverwendetwurde. Die Leistungsféhigkeit des Systemswurde nichtfireine
Verwendung, dieim Widerspruchzum Verwendungszweck undzudenindikationen
steht, bzw. fUr eine kontraindizierte Verwendung bewertet. Wird das System nicht
indikationsgemdB verwendet, kann die Leistungsfdhigkeit seinerkomponenten nachteilig
beeinflusst werden.

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

Unterden definierten Scanbedingungen verursacht einImplantat aus dem Pedikelschrauben-
System nach 15-minGtigem, kontinuierichem Scanning (d. h. pro Pulssequenz) voraussichtlich
einen Temperaturanstieg von maximal 3,0 °C.

Bei der Bildgebung mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System wurden
in nicht-klinischen Tests durch das Implantat aus dem Pedikelschrauben-System hervorgerufene
Bildartefakte festgestellt, die ca. 8 mm Uber dieses Produkt hinausreichen.

Reinigung:
Dielmplantate desFIREBIRD SI-Fusionssystems mit 11 mmund 12mm Durchmesserwerden
STERIL geliefert. Alle gedffneten und nicht verwendeten Implantate bitte enfsorgen.

Die Implantate des FIREBIRD SI-Fusionssystems mit 9 mm Durchmesser werden entweder

in steriler Verpackung oder unsteril geliefert. Nur die unsterilen Implantate missen vor der
Verwendung sterilisiert werden. Steril verpackte Implantate dirfen nicht resterilisiert werden.
Wenn ein Implantat mit menschlichem Gewebe oder Kdrperflissigkeiten in Kontakt kommt, darf
es nicht resterilisiert oder verwendet werden. Alle kontaminierten Implantate bitte entsorgen.
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Die Instrumente werden sauber, jedoch nicht steril geliefert. Alle Instrumente mUssen nach jedem
Gebrauch sorgfaltig gereinigh werden. Zur Reinigung kdnnen validierte Krankenhausmethoden
oder die unten beschriebenen validierten Reinigungsverfahren verwendet werden.

Nach Gebrauch:

Blut, Gewebereste bzw. Kérperflussigkeiten nach Moglichkeit nicht auf den Instrumenten
antrocknen lassen. 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
denlinstrumentenentfernen. Dielnstrumenteineine Schale mit gereinigtem Wasser
oder auf ein mit feuchten Tichern abgedecktes Tablett legen. Kochsalzldsung, Blut,
Kérperflissigkeiten, Gewebe, Knochenfragmente undsonstige organische Ricksténde vor
der Reinigung nicht auf den Instrumenten anfrocknen lassen.

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

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

Hinweis: Durch Einweichen in proteiniésenden enzymatischen Reinigungsmitteln oder
sonstigen Vorreinigern I&sst sich die Reinigung vereinfachen, insbesondere bei Instrumenten
mit komplizierfen Merkmalen und schwer zugdnglichen Bereichen (z. B. kanUlierte 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, Ausléser, Scharniere) missen
in die offene Stellung gebracht werden, damit die Reinigungsflissigkeit die schwer zu
reinigenden Bereiche erreichen kann.

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
weichenTuchodereinerBurste mitweichenKunststoffoorsten vondenInstrumenten
entfernen. Verschmutzungen mit einer BUrste mit weichen Kunststoffborsten oder einem
Pfeifenreiniger von den inneren Lumina (sofern vorhanden) entfernen. Fir schwer
zugdngliche Bereiche kann ggf. auch eine Spritze verwendet werden.

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

Die Komponenten auseinander bauen, umalle Oberfldchen freizulegen, und separat reinigen.
Anleitungen fir die Montage und Demontage sind dem folgenden Abschnitt zu entnehmen.

Demontageanleitung:

1. 2-Stift-ParallelfGhrungsplatte (18-3012):

Die 2-Stift-ParallelfGhrungsplatte-Baugruppe besteht aus drei Teilen: 1. 2-Sift-

Parallelfthrungsplatte (18-3012), 2. GroBe strahlendurchléssige Rohre (18-3014) oder

groBe strahlendurchl@ssige Rohre, kurz (18-3020), und 3. Kleine strahlendurchidssige

Réhre (18-3013) und kleine strahlendurchldssige Réhre, kurz (18-3019). Die 2-Stift-

Parallelfihrungsplatte mussvordemReinigen anhand dernachfolgendbeschriebenen

Schritte zerlegt werden:

a. Die groBe strahlendurchidssige Réhre von der 2-Stift-ParallelfUhrungsplatte entfemen.
Nicht entsorgen.

b. Die kleine strahlendurchidssige Réhre von der 2-Stift-Parallelfihrungsplatte entfemen.
Nicht entsorgen.

2. 3-Stift-ParallelfGhrungsplatte (18-3016):

Die 3-Stift-ParallelfUhrungsplatte-Baugruppe besteht aus vier Teilen: 1. 3-Sift-

Parallelfihrungsplatte (18-3016), 2. GroBe strahlendurchléssige Rohre (18-3014) oder

groBe strahlendurchl@ssige Rohre, kurz (18-3020), und 3. Zwei kleine strahlendurchidssige

Rohren (18-3013) oder zwei kleine strahlendurchidssige Rdhren, kurz (18-3019).

Die 3-Stift-Parallelfihrungsplatte muss vor dem Reinigen anhand der nachfolgend

beschriebenen Schritte zerlegt werden:

a. Die groBe strahlendurchidssige Réhre von der 3-Stift-ParallelfUhrungsplatte entfemen.
Nicht entsorgen.

b. Die zweikleinen strahlendurchi@ssigen Réhren von der 3-Stift-Parallelfuhrungsplatte
entfernen. Nicht entsorgen.

3. Bohrer(18-3100,18-3101,18-3102) und verstelloarerBohrvorsatz(18-3011):

Es gibt zwei Teile: 1. Bohrer (nurzum einmaligen Gebrauch) und 2. Verstellbarer

Bohrvorsatz (18-3011). DerBohrerund derverstellbare Bohrvorsatzmissenvorder

Reinigunganhanddernachfolgend beschriebenen Schritte zerlegtwerden.

a. Den verstellbaren Bohrvorsatz vom Bohrerschaft 16sen.

b. DenverstellbarenBohrvorsatz UberdenBohrerschaftschieben, umihnentfernen.

¢. DenBohrer entsorgen; erist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Den
verstellbaren Bohrvorsatz nichtentsorgen.

4. Verpackungskolben (18-3010) und Verpackungsréhre (18-3009):

Es gibt zwei Teile: 1. Verpackungskolben und 2. Verpackungsrdhre (nur zum einmaligen

Gebrauch). Der Verpackungskolben und die Verpackungsréhre mUssen vor dem Reinigen

anhand der nachfolgend beschriebenen Schritte zerlegt werden:

a. Den Verpackungskolben von der Réhre entfernen.

b. Die Verpackungsréhre entsorgen; sie ist nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt. Den
Verpackungskolben nicht entsorgen.

5. Justierungsschraubendreher (18-3017) und Justierungsschraubendreher-Einsatz (18-3018):
EsgibtzweiTeile: 1. Justierungsschraubendreherund 2. Justierungsschraubendreher-
Einsatz. Der Justierungsschraubendreher und der Justierungsschraubendreher-Einsatz
mUssenanhand dernachfolgend beschriebenen Schritte zerlegt werden:

a. Den Einsatz vom Justierungsschraubendreher abschrauben.
b. Den Einsatz vom Justierungsschraubendreher entfernen.

Manvuelle Reinigung:
1. Die Instrumente volistéindig in ein enzymatisches Reinigungsmittel eintauchen und
20 Minutenlang einweichenlassen. Das Produkt mit einer Birste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig abbirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfléchen, Verbindungssticke und sonstige
schwerzureinigende Bereichezu achten. Luminasollfenmiteinerlangen, schmalen
BUrste mitweichenBorsten (d.h.einerPfeifenreinigerbUrste) gereinigtwerden.

2. Dielnstrumente aus dem enzymatischen Reinigungsmittel nehmen und mindestens
3 Minuten lang mit Leitungswasser abspUlen. Lumina, Lécher und sonstige schwer
zugdngliche Bereiche grindlich und intensiv durchspUlen.
3. Die angesetzte Reinigungslésung in einen Ultraschallreiniger geben. Das Produkt
vollstéindig in die Reinigungslésung eintauchen und 10 Minuten lang beschallen.
4. DasInstrument mindestens 3Minutenlang bzw. bisamProduktundimabflieBenden
Wasserkeine Blut-oderVerschmutzungsspuren mehrzusehensind mit gereinigtem
Wasser abspUlen. Lumina, Lécher und sonstige schwerzugdngliche Bereiche grindlich
und intensiv durchspilen.
Die obigen Ultraschall- und SpUlschritte wiederholen.
Uberschissige Feuchtigkeit mit einem sauberen, saugf@higen und flusenfreien Tuch vom
Instrument entfernen.
Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen.
Fallssichtbare Verschmutzungen vorhandensind, die oben beschriebenen Schritte
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 BUrste
mif weichen Nylonborsten vorsichtig abbUrsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
entfernt wurden. Dabeiist besonders auf Spalte, Lumina, Passfléchen, Verbindungssticke
und sonstige schwer zu reinigende Bereiche zu achten. Lumina sollfen mit einer langen,
schmalen Birste mit weichen Nylonborsten (d. h. einer Pfeifenreinigerbirste) gereinigt
werden. Mit einer Spritze oder einem Wasserstrahl lassen sich schwer zugdngliche
Bereiche und Passfldchen besserspllen.

2. Die Instrumente aus der Reinigungsldsung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit
gereinigtem Wasser abspUlen. Lumina, Sackiécher und sonstige schwer zugéngliche
Bereiche grindlich und infensivdurchspilen.

3. Dielnstrumente ineinen geeigneten Wasch-/Desinfektionsgerdt-Korb legen und einen
normalen Reinigungszyklus des Wasch-/Desinfektionsgeréts durchlaufenlassen.

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

5. FUreine grindliche Reinigung sind unbedingt die folgenden Mindestparameter

einzuhalten.
a. 2 Minuten Vorwdsche mit kaltem Leitungswasser
b. 1 Minute Vorwdsche mit heiBem Leitungswasser
¢. 2 Minuten Wésche mit Reinigungsmittel und heiBem Leitungswasser
(64-66 °C/146-150 °F)
d. 1 Minute SpUlen mit heiBem Leitungswasser
e. 2Minutenthermische SpUlung mit gereinigtem Wasser (80-93°C/176-200°F)
f. 1 Minute SpUlen 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.
Fallssichtbare Verschmutzungen zu erkennen sind, die oben beschriebenen Schritte
wiederholen, bissémtliche sichtbaren Verschmutzungenentferntsind.
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Hinweis: Bestimmte Reinigungsmittel, die z. B. Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleiche
und/oderandere alkalische Reinigungsmittelenthalten, kénnen Instrumente beschddigen. Diese
Lésungen durfen nicht verwendet werden.

Hinweis:NachderReinigungundvorjedem Gebrauch eine Sichtprifung derinstrumente
durchfihren. Instrumente, die gebrochen, verfarbt oder korrodiert sind oder Komponenten
mit Springen, LochfraB oder Rillen aufweisen oder auf andere Weise beschadigt sind, missen
entsorgt oder an Orthofix zurickgeschickt werden. Keine defekten Instrumente verwenden.

Bestimmung des Endes der Lebensdaver fir Instrumente:

Zumeinmaligen Gebrauch bestimmte Instrumente dirfennichtwiederverwendetwerden.
Wiederverwendbare Instrumente einer Sichtprifung unterziehen, um zu bestimmen, ob sie das
EndeihrerLebensdauererreicht haben. Wiederverwendbare Instrumente von Orthofixhaben das
Ende ihrer Lebensdauer erreicht, wenn:

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

2. Ium Schneiden von Knochen und/oder Weichteilen bestimmte Instrumente (z. B.
Gewindeschneider, Raspel, Kirette, Rongeur) - wenn jegliche Schneidfiéichen Anzeichen
von VerschleiB wie z. B. Kerben oder Abnutzungen 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
DieImplantate desFIREBIRD SI-Fusionssystems mit 11 mmund 12mm Durchmesserwerden
STERIL geliefert.

Dielmplantate des FIREBIRD SI-Fusionssystems mit9 mm Durchmesserwerden entwederin
steriler Verpackung oder unsteril geliefert, was eine Sterilisation vor dem Gebrauch erfordert.

Alle gedffneten und nicht verwendeten Implantate bitte entsorgen.

Die STERILEN FIREBIRD SI-implantate werden mit Gammastrahlung sterilisiert. Diese Implantate
dUrfen nicht resterilisiert werden.

Sterilisation in Orthofix-Behdltern mit blauem Sterilisationsvlies:
Das FIREBIRD SI-Fusionssystem, die Implantate mit 9 mm Durchmesser, der 9-mm-Caddy
(18-2092) und die Instrumente werden UNSTERIL geliefert.

Alle unsterilen Implantate mit 9 mm Durchmesser an ihren vorgesehenen Stellen im Caddy
platzieren.



Die frockenen Instrumente an den vorgesehenen Stellen im Instrumentenkasten platzieren
(siehe Markierungen auf der Schalenoberfldche, die die korrekte Aufbewahrungsstelle im
Instrumentenkasten kennzeichnen).

Die Instrumente des FIREBIRD SI-Fusionssystems werden UNSTERIL geliefert. Vor Gebrauch
mussen alle Instrumente und der 9-mm-Caddy in den entsprechenden Orthofix-Behdlter gelegt
werden (siehe Markierungen auf der Schalenoberfléche, die die korrekte Aufbewahrungsstelle
imInstrumentenkastenkennzeichnen).DieserwirdineinvonderFDA (Food and Drug
Administration) zugelassenes Sterilisationsvlies eingepackt und zur Sterilisation in den vom
Krankenhaus verwendeten Autoklaven gelegt. Dabeiist einer der folgenden empfohlenen Zyklen
zu verwenden:

Methode: Dampf  oder:  Methode: Dampf
Iyklus: Schwerkraft Iyklus: Vorvakuum
Temperatur: 132°C (270°F)  Temperatur: 132 °C (270 °F)
Vorbehandlung: Entsprechend der Einstellung des Herstellers
Expositionsdauer: 15 Minuten Expositionsdauer: 4 Minuten
Trocknungsdauer: 30 Minuten Trocknungsdauer: 30 Minuten
Doppelteingepackt Doppelt eingepackt

Sterilisation in starren Sterilisationsbehdltern:

Bei Verwendung starrer Sterilisationsbehditer fir Instrumente des FIREBIRD SI-Fusionssystems,
mUssendiese gemdaBden AnweisungendesHerstellers gereinigt, inspiziertund vorbereitet
werden.

Einen geeigneten starren Sterilisationsbehdlter (entweder mit gefiltertem oder festem
Boden) auswdhlen, der den Orthofix-Behdlter ordnungsgemdB umschlieBt (empfohlene
Behdlterabmessungen: 59,25 cm lang und 28,6 cm breit). Der folgende Sterilisationszyklus
wurde validiert:

Methode: Dampf

Iyklus: Vorvakuum

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Vorbehandlung: Entsprechend den Einstellungen des Herstellers
Expositionsdauer: 4 Minuten

Trocknungsdauer: 30 Minuten

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

Verpackung:

Die Verpackungen aller Einzelkomponenten missen bei Empfang intakt sein. Falls ein Uberstelltes
System verwendet wird, sind vor dem Gebrauch alle Sefs sorgféiltig auf Vollstdndigkeit und alle
KomponentensorgfditigaufSchddenzu untersuchen. Beschédigte VerpackungenoderProdukte
drfen nicht verwendet werden und sind an Orthofix zuriickzusenden.

Die Instrumente und unsterilen Implantate mit 9 mm Durchmesser des FIREBIRD SI-
Fusionssystems werden in einem modularen Behdilter geliefert, der speziell fir die geordnete
Aufbewahrung der Systemkomponenten vorgesehen ist. Die Implantate mit 9 mm Durchmesser
sindimCaddy angeordnet, damitsie wahrend der Operationleichtenfnommen werden
kénnen. Diese Caddies bieten denImplantaten mit9 mm Durchmesser auch wéhrend

des Versands Schutz. Zusdtzlich werden einzelne Implantate mit 9 mm Durchmesser in
versiegelten durchsichtigen Kunststoffbeuteln mit individuellen Produktetiketten geliefert. Die
Systeminstrumente befinden sich geordnet in Schalen in jedem modularen Behdlter und kénnen
bei der Operation leicht herausgenommen werden. Diese Schalen bieten auch einen Schutz fir
die Systemkomponenten beim Versand. Zus@tzlich werden bestimmte Instrumente in versiegelten
durchsichtigen Kunststoffoeuteln mit individuellen Produktetiketten geliefert.

Die Implantate des FIREBIRD SI-Fusionssystems mit 9 mm, 11 mm und 12 mm Durchmesser

(18-09XXSP oder 18-1XXXSP oder 18-2XXXSP) werden STERIL geliefert. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung gedffnetoderbeschadigtwurde oderdas Verfallsdatumabgelaufenist.

Produkireklamationen:

Alle medizinischen Fachkréfte (z. B. Kunden oder Benutzer dieses Systems), die Klagen
vorbringen méchten oder mit der Qualitdt, Identitdt, Haltbarkeit, Verl@sslichkeit, Sicherheit,
Wirksamkeit und/oder Leistung des Produkts nicht zufrieden sind, sollten sich an die folgende
Adresse wenden: Orthofix USLLC, 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 erhdlflich.

Latexinformationen:

Die Implantate, Instrumente und/oder Verpackungsmaterialien fir das FIREBIRD 3D
Sl-Fusionssystem sind nicht mit Naturkautschuk formuliert und enthalten auch keinen
Naturkautschuk. Der Begriff ,Naturkautschuk® umfasst Naturkautschuklatex, trockenen
Naturkautschuk und synthetischen Latex oder synthetischen Gummi, der Naturkautschuk in
seiner Formulierung enthdlt.

VORSICHT: In den USA durfen diese Produkte nach den gesetzlichen Vorschriffen nur von einem
Arzt oder auf drzfliche Verschreibung abgegeben werden.

AW-18-9901 Rev. AG
SA-2113 PL-US © Orthofix US LLC. 11/2025
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Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzichen Vorschriften nur
voneinem Arzt oder auf drztiche Verschreibung abgegeben werden.

Siehe Gebrauchsanweisung

Orthofix.com/IFU

g Verfallsdatum

d Hersteller

Nurzum einmaligen Gebrauch
Nicht wiederverwenden

m Bevollmdchtigter

Katalognummer

@ Nichtresterilisieren

Unsterile Lieferung

Chargennummer

Sterilisiert mittels
Bestrahlung

Bedingt MR-sicher
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Orthofix US LLC

3451 Plano Parkway

Lewisville, Texas 75056-9453 U.S.A.
1-214-937-3199

1-888-298-5700
www.orthofix.com

INSTRUCCIONES DE USO

Informacién importante: leer antes de usar

Australian Sponsor
Emergo Australia
Level 20, Tower Il

Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000
Australia

Rx Only
c €2797

- Medlcol Device Safety Service
(MDSS)
Schiffgraben 41
30175Hannover
Germany
www.mdss.com

Espanol ES |

Nombre del sistema de dispositivos:

Sistema de fusion SI FIREBIRD™

Descripcién:

El sistema de fusion SI FIREBIRD es un sistema temporal de varios componentes formado tanto
porinstrumentos no estériles como portomnillos canulados estériles de variaslongitudesy
diametros con diferentes fenestraciones en sus ejes. Los tornillos SI FIREBIRD estdn fabricados
conuna aleacién de titanio de uso médico (Ti-6Al-4V ELI). Los tornillos SIFIREBIRD de 11 mm
y 12 mm se imprimen en 3D con una region porosa en la parte media del eje. Laregion porosa
de titanio presenta poros 3D macroscdpicos abiertos con una superficie rugosa microscopica. El
tornillo SIFIREBIRD permite elempaquetado delos materiales de autoinjerto y aloinjerto.

El sistema de fusion SI FIREBIRD esté formado porimplantes canulados y fenestrados de 9 mm,
TTmmy12mmdedidmetro,conunaslongitudes deentre 25mmy70mm.Elimplante
de 9 mm de didmetro mantiene una Unica distancia entre roscas a lo largo de todo el eje
delimplante. Elimplante de 11 mm de didmetro presenta un extremo proximal cénico y dos
distancias entre roscas. Elimplante de 12 mm de didmetro mantiene una Unica distancia entre
roscas en los extremos proximal ydistal.

Losclavos de Steinmann, las brocasylos tubos de relleno son dispositivos de unsolousoy
deberdn desecharse después de su uso.

Indicaciones de uso:
El sistema de fusion SI FIREBIRD estd disefiado para la fijacién de alteraciones de la articulacion
sacroiliacay paralafusion de la articulacién sacroiliaca en condiciones como:
1. Alteraciones de la articulacion sacroiliaca
2. Sacroiliitis degenerativa
3. Paraaumentarlainmovilizaciénylaestabilizacion delaarticulaciénsacroiliacaen
pacientes con un esqueleto maduro sometidos a una fijacion sacropélvica como parte de
una fusién lumbar o toracolumbar
4, Fracturas agudas, no agudas y no traumdticas que afecten ala articulacidn sacroiliaca

Contraindicaciones:

El sistema de fusion SI FIREBIRD estd contraindicado para utilizarse en pacientes con:

1. Heridasabiertas,infeccién, presenciade tumor,embarazo, osteoporosis, ciertos
trastornos metabdlicos que afectanalaosteogénesis, ciertas afeccionesinflamatorias
yneuromusculares, y ciertas deficiencias neuromusculares que supondrian una carga
anormalmente pesadasobre el dispositivo durante el periodo de cicatrizacion.

2. Himplante estd hecho de Ti-6Al-4V ELI (aleacidn de titanio de uso médico). Elimplante
de fijacion estd contraindicado en las personas con alergia o sospecha de alergia,
sensibilidad o intolerancia a los metales.

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

1. Reaccién alérgica o sensibilidad a cuerpos extrafos de metal.

2. Afectacion del sistema cardiovascular.

3. Muerte.

4. Disminuciéndela densidad 6sea producida porosteopenia debida aluso deimplantes
(efecto «stress shieldingy).

5. Doblamiento, desmontaje, fractura, aflojamiento, migracién y/oretropulsion, o
hundimiento del dispositivo.

6. Desgarros enla duramadre y lesion de estructuras neurales.

7. Migracion del implante con fractura ésea o sinella.

8. Fractura de pelvis o sacro.

9. Complicaciones digestivas (es decir, perforacion delileon o delintestino).

10. Hemorragia.

11. Complicacionesincisionales (es decir, dehiscencia y hematomal).

12. Infeccioén (incisional o del lugar delimplante).

13. Pérdida de la movilidad o del funcionamiento de la columna vertebral.

14. Funcionamientoincorrecto del dispositivo de fijacion o de los instrumentos.

15. Colocacion incorrecta del dispositivo de fijacidn.

16. Lesiones o deficiencias neurolégicas que pueden i desde parestesias a pardlisis muscular,
pérdida del control de los esfinteresrectal o de la vejiga urinaria, radiculopatias.

17. Danos en érganos, en el tejido conjuntivo o en nervios.

18.  Dolor, molestias o sensaciones andmalas debido ala presencia del dispositivo.

19. Lumbailgia persistente.

20. Afectacion del aparato reproductor.

21. Desprendimiento o rotura del tomillo, lo que puede provocar dolorlocal, perforacién o
imtacion de estructuras adyacentes.

22. Septicemia.

23. Afectacion urologica (es decir, infeccidn yretencién).

24. Lesion vascular.

25. Fallo de la osteointegracién.

11

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

Advertencias y precauciones:

1. Los dispositivos solamente deberdn utilizarlos profesionales sanitarios que hayan recibido
formacion en el uso de este dispositivo. Orthofix puede suministrar informacién sobre la
formacién de laboratorio y clinica, asf como ofros folletos con una descripcion detallada
delatécnica quirirgica adecuada. Consulte el manual quirdrgico del sistema de fusidn Sl
FIREBIRD para obtenerinstrucciones sobre el procedimiento de implante.

2. Pueden producirse infeccionesinmediatamente después de la fijacidn delimplante o de
lafusidn, o mucho tiempo después debido abacteriemiatransitoria, como la causadapor
tratamientos dentales, examenes endoscépicos o cualquier ofro procedimiento quirrgico
menor. Paraevitarinfeccionesenellugardelafijocion delimplante, o enellugarde
lafusién, puede ser aconsejable utilizar profilaxis antibidtica antes o después de dichos
procedimientos.

3. Deberd advertirse alas mujeres que puedan quedarse embarazadas de que un parto
vaginal podria no serrecomendable tras una fijacion o fusion de la articulacion mediante
SI. Si se quedan embarazadas, dichas mujeres deberdn revisar con su obstetra las
opciones para el parto.

4. Sieltomillohaestado colocado durante el iempo suficiente para que el hueso crezcaen
el tornillo, puede que no sea posible quitar el tomnillo.

5. Novuelva a utilizar los implantes; deseche los implantes usados, dafados o que le
induzcan a cualquier tipo desospecha.

6. Unicamente paraunsolouso. Lareutilizaciénde dispositivos etiquetadoscomodeun
solo uso (implantes, brocas, tachuelas, varillas de prueba, etc.) podria provocarlesiones o
una nueva intervencién debido a su rotura o ainfeccién.

7. Todos los implantes estdn indicados UNICAMENTE PARA UN SOLO USO. Todo implante
utilizado debe desecharse. Aun cuando el dispositivo pueda parecer intacto, puede
presentar pequenos defectos y patrones de tensionesintemas que podrian produciruna
rotura por fatfiga.

8. Sehanestablecido laseguridad, la eficaciay elrendimiento delsistema cuando se utiliza
enlas condiciones paralas que se ha disenado, y cuando se utiliza como se especifica
enlasindicaciones de uso.Nose haevaluado elrendimienfo delsistemaparaunuso
distinto al uso para el que se ha disenado, que difiera de las indicaciones de uso o cuando
se usa de una forma contraindicada. No utilizar el sistema como se indica podria afectar
negativamente al rendimiento de suscomponentes.

Informacién de compatibilidad con la RM:
Para evaluartodalafamilia delsistema de tomillos pediculares se realizaron pruebas no
clinicas y simulaciones de resonancia magnética que incluyeron modelado in-vivo clinicamente
relevante. Las pruebasno clinicashan demostrado que todalafamilia delsistema es«MR
Conditionaly (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la resonancia magnética segin la
ASTM). Los pacientes con unimplante de esta familia pueden someterse a exploraciones de
monero segura enunsistemade resonancia magnéticaenlas condiciones siguientes:

¢ Campo magnético estdtico de 1,5 o 3 teslas, solamente

¢ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40T/m)

« Promediodeindice de absorciénespecifica (SAR, porsussiglas eninglés) de
cuerpo enteromaximoindicado porelsistema de resonancia magnéticade 2W/kg
durante 15 minutos de exploracion (esto es, por secuencia de pulsos) en el modo de
funcionamiento normal

Enlas condiciones de resonancia magnética definidas, se espera que unimplante del sistema
de tornillos pediculares produzca un aumento de temperatura maximo de 3,0 °C después de
15 minutos de exploracion continua (esto es, por secuencia de pulsos).

Enlas pruebas no clinicas, el artefacto de laimagen causado por unimplante del sistema de
tornillos pediculares se extiende unos 8 mm desde este dispositivo en una exploracion con una
secuencia de pulsos en gradiente de ecoy un sistema de resonancia magnética de 3 teslas.

Limpieza:
Losimplantes delsistema de fusion SIFIREBIRD de 11 mmyy 12 mm de didmetro se suministran
ESTERILES. Deseche todos losimplantes abiertos y no utilizados.

Losimplantes delsistema de fusidn SIFIREBIRD de 9 mm de didmetro se suministran enun
embalaje estéril o no estériles. Solo los implantes no estériles deberdn esterilizarse antes de
su uso. No reesterilice los implantes con embalaje estéril. Una vez que un implante entre en
contacto con algun tejido o liquido corporal humanos, no deberd reesterilizarse ni utilizarse.
Deseche fodos los implantescontaminados.

Losinstrumentos se suministran limpios, pero no estériles. Todoslosinstrumentos deberdn
limpiarse a fondo después de cada uso. La impieza puede realizarse usando métodos
hospitalarios validados o siguiendo los procesos de limpieza validados que se describen a
continuacion.
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Desde el momento de su uso:

Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se sequen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados éptimos y prolongar la vida del instrumento
quirdrgico, reprocéselo nada mas utilizarlo.

1. Retire el exceso de tejidos y liquidos corporales de los instrumentos con un pafio
desechable sin pelusa. Cologue losinstrumentos en un recipiente de agua purificada o en
una bandeja cubierta con foallas humedas. No deje que solucion salina, sangre, liquidos
corporales, tejido, fragmentos de huesou otrosresiduos orgdnicos sesequensobrelos
instrumentos antes de la limpieza.

2. Para obtener resultados 6ptimos, los instrumentos deberdn limpiarse en los 30 minutos
posteriores asu uso, o después de sacarlos de solucion parareducir alminimo la
posibilidad de que se sequen antes de limpiarlos.

3. Losinstrumentos usados deben transportarse al suministro central en recipientes cerrados
o cubiertos para evitarriesgos de contaminacién innecesarios.

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

Preparacién para la limpieza:

1. Todoslosinstrumentos que tengan piezas moéviles (p. ej., mandos, gatillos, bisagras)
deberdn colocarse enlaposicion abierta para permitir que elliquido de limpiezallegue a
las zonas dificiles de limpiar.

2. Antes delproceso de limpieza manual o automatizada, ponga enremojo los instrumentos
durante 10 minutos como minimo en agua purificada.

3. Antes de lalimpieza manual o automatizada, utilice un pafio suave o un cepillo de cerdas
blandas de pldstico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un
cepillo de cerdas blandas de pldstico o un limpiador de pipas para eliminarla suciedad de
cualquierluzinterior. Puede utilizarunajeringa (siesadecuado) paralaszonas de dificil
acceso.

4. Orientelosinstrumentos enlas guias de lalavadora automatizada seginlo recomendado
por el fabricante de lalavadora.

Desmonte loscomponentespara dejaraldescubierto todaslassuperficies y impielos por
separado. Consulte elapartadosiguiente paraobtenerinstrucciones de montaje y desmontaije.

Instrucciones de desmontaje:

1. Placa de guia paralela de 2 clavos (18-3012):

Elconjuntode placade guiaparalelade 2clavostiene trespartes: 1.Placa de guia

paralela de 2 clavos (18-3012), 2. Tubo radiolicido grande (18-3014) o tubo radioldcido

grande, corto (18-3020) y 3. Tuboradiolicido pequefio (18-3013) o tuboradiolicido

pequefio, corto (18-3019). Antes de limpiarlo, es necesario desmontar el conjunto de

placa de guia paralela de 2 clavossiguiendolos pasos descritos a continuacion:

a. Retire eltubo radiolucido grande de la placa de guia paralela de 2 clavos. Nolo
deseche.

b. Retire eltubo radiolicido pequefio de laplaca de guia paralela de 2 clavos. Nolo
deseche.

2. Placa de guia paralela de 3 clavos (18-3016):

El conjunto de placa de guia paralela de 3 clavos tiene cuatro partes: 1. Placa de guia

paralela de 3 clavos (18-3016), 2. Tubo radiolicido grande (18-3014) o tubo radiolUcido

grande, corto (18-3020) y 3. Dos tubos radiolUcidos pequefios (18-3013) o dos tubos

radiolicidos pequenos, cortos (18-3019). Antes de limpiarlo, es necesario desmontar

elconjunto de placa de guia paralela de 3 clavos siguiendo los pasos descritos a

continuacion:

a. Retire eltubo radiolucido grande de la placa de guia paralela de 3 clavos. Nolo
deseche.

b. Retirelos dos tubos radiolicidos pequefios de la placa de guia paralela de 3 clavos.
No lo deseche.

3. Broca (18-3100, 18-3101, 18-3102) y abrazadera ajustable (18-3011):

Hay dos partes: 1. Broca (Unicamente para un solo uso) y 2. Abrazadera ajustable
(18-3011). Antes de limpiarlas, es necesario desmontarla brocay la abrazadera ajustable
siguiendo los pasos descritos a continuacion:

a. Suelte la abrazadera ajustable del véstago de la broca.

b. Deslice la abrazadera por el vastago de la broca para retirarla.

c. Desechelabroca, que esUnicamente paraunsolouso.Nodeseche laabrazadera

. ajustable.

4. Embolo de relleno (18-3010) y tubo de relleno (18-3009):

Hay dos partes: 1. Embolo de relleno y 2. Tubo de relleno (Unicamente para un solo uso).

Antes delimpiarlos, esnecesario desmontarelémbolo derellenoyeltubo derelleno

siguiendo los pasos descritos a continuacion:

a. Retire el émbolo de relleno del tubo derelleno.

b. Deseche eltubo de relleno, que es Unicamente para unsolo uso. No deseche el
émbolo de relleno.

5. Atomilladorde ajuste (18-3017) einserto del atomillador de ajuste (18-3018):
Haydospartes: 1. Atornillador de ajuste y 2. Inserto del atornillador de ajuste. Antes de
limpiarlos, es necesario desmontar el atornillador de ajuste y el inserto del atornillador de
ajuste siguiendo los pasos descritos acontinuacion:

a. Desenrosque elinserto delatorilladorde ajuste del atornilladorde ajuste.
b. Retire elinserto del atornillador de ajuste del atorillador de ajuste.

Limpieza manual:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimdtico y deje en remojo
durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para limpiar
suavemente el dispositivo hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Debe
prestarse especial atencion alas grietas, lasluces, las superficies emparejadas, los
conectores y ofras zonas de dificil impieza. Las luces deberdn limpiarse con un cepillo de
cerdas blandas largo y estrecho (p. ej., un cepillo limpiador de pipas).

2. Saque los instrumentos del detergente enzimdtico y enjudguelos en agua del grifo
durante un minimo de 3 minutos. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los
orificios y otras zonas de dificil acceso.

3. Ponga la solucién de limpieza preparada en una unidad de sonicacion. Sumerja por
completo el dispositivo en solucién de limpieza y aplique sonicacion durante 10 minutos.
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4. Enjuague elinstrumento en agua purificada durante un minimo de 3 minutos o hasta que
no queden restos de sangre o suciedad sobre el dispositivo ni en el chorro de enjuague.
Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios y otras zonas de dificil acceso.

5. Repitalos pasos de sonicaciony enjuague anteriores.

6. Elimineelexcesodehumedaddelinstrumentoconunpanoabsorbentesinpelusalimpio.

7. Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

8. Sise observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.

Limpieza automatizada:

1. Sumerja por completo los instrumentos en un detergente enzimatico, déjelos en remojo
durante 10 minutos y apliqueles sonicacion durante otros 10 minutos. Utilice un cepillo
de cerdas blandas de nailon para limpiar suavemente el dispositivo hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible. Debe prestarse especial atencion alas grietas, las
luces, las superficies emparejadas, los conectores y otras zonas de dificil impieza. Las
luces deberdnlimpiarse con un cepillo de cerdas blandas de nailonlargo y estrecho (p. €.,
un limpiapipas). Eluso de una jeringa o un chorro de agua mejorard la purga de las zonas
de dificil acceso y de las superficies estrechamente emparejadas.

2. Saquelosinstrumentos delasolucion de limpiezayenjudguelos enagua purificada
durante un minimo de 1 minuto. Purgue minuciosa y enérgicamente las luces, los orificios
ciegos y otras zonas de dificil acceso.

3. Coloque los instrumentos en una cesta de lavador-desinfectador adecuada y procéselos
conunciclo delimpieza de lavador-desinfectador deinstrumentos estandar.

4. Orientelosinstrumentos en las guias de lalavadora automatizada seginlo recomendado
por el fabricante de lalavadora.

5. Paralograrunalimpieza afondoesesencial emplearlos pardmetros minimossiguientes.
a. 2 minutos de prelavado con agua del grifo fria
b. 1 minuto de prelavado con agua del grifo caliente
¢. 2minutosde prelavado detergente conaguadel grifo caliente (64-66°C/146-150°F)
d. 1 minuto de enjuague con agua del grifo caliente
e. 2minutos de enjuague térmico con agua purificada (80-93 °C/176-200 °F)

f. 1 minuto de enjuague con agua purificada (64-66 °C/146-150 °F)
. 7-30 minutos de secado con aire caliente (116 °C/240 °F)
Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.
Sise observa suciedad visible, repitalos pasos anteriores hasta que no quede suciedad
visible.

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

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

Determinacién del final de la vida 0til del instrumento:
Noreutilicelosinstrumentos de unsolouso.Examine visualmentelosinstrumentos reutilizables
paradeterminarsihanalcanzadoelfinalde suvida Util. Losinstrumentosreutilizables Orthofix
han alcanzado el final de su vida Util enlos casos siguientes:

1. Losinstrumentos presentansignos de dafos, comouniones, curvaturas, roturas, signos
evidentesde desgaste o cualquierotra alteracién que pueda afectaraluso seguroy eficaz
de los dispositivos.

2. Instrumentos destinados a cortar hueso o tejido (es decir, terraja, raspador, legra, rugina):
cuando cualquiera delas superficies de corte presentasignos de desgaste, como mellas,
abrasiones u ofras superficies de corte sin filo.

3. Instrumentos que se conectanaotros dispositivos (p. e]..implantes, instrumentos,
mangos): cuandoexistenadherenciasen el acoplamiento, fallaelacoplamientoono
sujeta el dispositivo firmemente. Debe verificarse la funcidn delinstrumento antes de
cada uso.

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

Esterilizacién:
Losimplantes delsistema de fusién SIFIREBIRD de 11 mmy 12 mm de didmetro se suministran
ESTERILES.

Losimplantes delsistema de fusidn SIFIREBIRD de 9 mm de didmetro se suministranenun
embalaje estéril o no estériles, en cuyo caso deberdn esterilizarse antes de su uso.

Deseche todos los implantes abiertos y no utilizados.

Los implantes $I FIREBIRD ESTERILES estdn esteriizados mediante esterilizacion con iradiacion
gamma. No reesterilice estos implantes.

Esterilizacion en estuches de Orthofix con envoltorio azul:
El sistema de fusion SI FIREBIRD, los implantes de 9 mm de didametro, la bandeja «caddy» para
9 mm (18-9092) y los instrumentos se suministran NO ESTERILES.

Coloque todos losimplantes de 9 mm de didmetro no estériles en su ubicacién designada de la
bandeja «caddyn.

Pongalos instrumentos en los lugares designados del estuche (vea las marcas de la superficie de
la bandeja que indican ellugar de almacenamiento adecuado en el estuche).

Los instrumentos de fusion Sl FIREBIRD se suministran NO ESTERILES. Antes de su uso, fodos
los instrumentos y la bandeja «caddy» para 9 mm deberdn colocarse en el estuche Orthofix
adecuado (consulte las marcas en la superficie de la bandeja que indican la ubicacion de
amacenamiento adecuadaenelestuche), que se envolverd enun envoltorio de esterilizacion
aprobado porlaFDAy se colocard enla autoclave para su esterilizacion por el hospital, usando
uno de los siguientes ciclos recomendados:



Método: Vapor o: Método: Vapor
Ciclo: Gravedad Ciclo: Prevacio
Temperatura: 132°C (270°F)  Temperatura: 132 °C (270 °F)

Preacondicionamiento: De acuerdo con los ajustes del fabricante
Tiempo de exposicién: 15 minutos Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempodesecado:30minutos Tiempode secado:30minutos
Doblemente envuelto Doblemente envuelto

Esterilizacién en contenedores de esterilizacién rigidos:

Cuando se utilicen contenedores de esterilizacion rigidos con el sistema de fusion SI FIREBIRD,
limpie, examine y prepare el contenedor de esteriizacion rigido de acuerdo con lasinstrucciones
del fabricante.

Seleccione el contenedor de esterilizacion rigido adecuado (yasea confiltro en el fondo o de
fondo no perforado) en el que quepa adecuadamente el estuche de Orthofix (se recomienda un
contenedor de 59,25 cm de longitud x 28,6 cm de ancho). El siguiente ciclo de esterilizacion ha
sido validado:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Preacondicionamiento: De acuerdo con los ajustes del fabricante
Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos

La validacién y la monitorizacion habitual deberdn realizarse segin la norma ANSI/AAMI ST79
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guia
completa parala esterilizacion por vapory garantia de esteriidad en instituciones sanitarias). Se
pueden utilizar otros ciclos siempre que cumplan las practicas descritas anteriormente y aporten
un nivel de garantia de esterilidad de 10,

Embalaje:
Los envases de cada componente deberdn estarintactos al recibirse. Si se utiliza un servicio de

envio de mercancias, todoslos equipos deberdn examinarse cuidadosamente paracomprobar

queesténcompletosytodosloscomponentes deberdnexaminarse cuidadosamente antes de su
Uso para comprobar que no hayan sufrido dafios. Los envases o productos dafiados no deberdn
utilizarse y deberdn devolverse a Orthofix.

Losinstrumentos eimplantes de 9 mm de didmetro no estériles delsistema de fusion S
FIREBIRD se suministran en estuches modulares concebidos especificamente para contener

y organizar los componentes del sistema. Los implantes de 9 mm de didmetro se organizan
enlabandeja«caddy» paraunarecuperacién rdpida durante laintervencidn quirdrgica.
Dichas bandejas «caddy» también protegen los implantes de 9 mm de didmetro durante el
transporte.Tambiénse suministranimplantesde 9 mmde didmetroindividualesenbolsas de
polietieno selladas, con etiquetas de productoindividuales. Dentro de cada estuche modular,
losinstrumentos del sistema estan organizados en bandejas para que sea mds facil encontrarlos
durante lasintervenciones quirlrgicas. Estas bandejas también protegen los componentes del
sistema durante eltransporte. También se suministraninstrumentosindividuales enbolsasde
polietileno selladas, con etiquetas de producto individuales.

Losimplantesdelsistemade fusionSIFIREBIRDde 9mm, 11 mmy 12mmde didmetro
(18-09XXSP, 18-1XXXSP 0 18-2XXXSP) se suministran ESTERILES. No ufilice el producto si el
envase estd abierto o danado, osiha vencidola fecha de caducidad.

Quejas sobre el producto:

Cualquierprofesionalsanitario (porejemplo, cliente o usuario de este sistema), que tenga
alguna queja o que, por algun motivo, no esté satisfecho conla calidad, identidad, durabilidad,
fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de los productos, deberd notificarlo a Orthofix US
LLC, 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, EE. UU.; por teléfono: +1-214-937-3199 o
+1-888-298-5700; o por correo electronico: complaints@orthofix.com.

Ofra informacién:
Puede solicitarse latécnica quirirgica que se recomienda para el uso de este sistema. Liame a
Orthofix a los nimeros indicados mas arriba.

Informacién sobre el Iatex:

Losimplantes, losinstrumentos o el material de embalaje delsistema de fusion SIFIREBIRD
3D no estdn fabricados con caucho natural nilo contienen. Eltérmino «caucho naturalyincluye
ellatex de caucho natural, el caucho natural seco y el latex sintético o el caucho sintético que
contienen caucho natural en su formulacion.

Precaucién: Lasleyesfederales (EE.UU.) restringenlaventa de estos dispositivos amédicos o
por prescripcion facultativa.
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Rx Only

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

A

Consultar las
instrucciones de uso

Orthofix.com/IFU

E Fecha de caducidad

d Fabricante

Unicamente para un solo uso
No reutilizar

EC Representante
autorizado

Numero de catdlogo

No reesterilizar

[l
@

Se suministra sin esterilizar

LOT/| Namero de lote

Esterilizado
con radiacién

«MR Conditional» (esto
‘m es, seguro bajo ciertas
condicionesde la

resonancia magnética
segun la ASTM)
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Cestina

Ndzev systému zafizeni:

FOzni systém FIREBIRD™ SI

Popis:

Fuzni systém FIREBIRD Sl je docasny, viceslozkovy systém sklddajici se z nesterilnich ndstroja jakoz

i nesterilnich a sterilnich kanylovanych Sroubt v riznych délkach a primérech s vice otvory na jejich
driku. Srouby FIREBIRD Sl jsou vyrobeny ze slitiny titanu pro zdravotnické Géely (Ti-6Al-4V ELI). Srouby
FIREBIRD Sl o velikosti 11 mm a 12 mm jsou vyrobeny technologii 3D tisku s pordzni stfedni ¢asti dfiku.
Pordzni titanova ¢ast ma oteviené mikroskopické 3D pory s mikroskopickym zdrsnénym povrchem.
FIREBIRD SI Srouby umozriuji napInéni materialy autograftu a allograftu.

Fuzni systém FIREBIRD Sl se sklada z kanylovanych implantatd s otvory o priméru 9 mm, 11 mm

a 12 mm v délkach od 25 mm do 70 mm. Implantét o priméru 9 mm md zavit s jednim stoupanim podél
celého dfiku implantatu. Implantat o priméru 11 mm ma zuzeny proximalni konec a dvojité stoupani
zavitu. Implantat o praméru 12 mm ma zavit s jednim stoupanim na proximalnim i distalnim konci.

Steinmannovy koliky, vrtaky a plnici trubice jsou na jedno poufZiti a musi se po poutziti zlikvidovat.

Indikace pro pouiiti:
Fuzni systém FIREBIRD Sl je uren k fixaci disrupci sakroiliakélniho kloubu a je uréen k fuzi sakroiliakalniho
kloubu za podminek, mezi které patfi:

1. Disrupce sakroiliakdIniho kloubu

2. Degenerativni sakroiliitida

3. K posileniimobilizace a stabilizace sakroiliakdlniho kloubu u skeletélné zralych pacient

podstupujicich sakropelvickou fixaci v rdmci lumbdalni nebo torakolumbalni fuze
4. Akutni, neakutni a netraumatické fraktury postihujici sakroiliakdlni kloub

Kontraindikace:
Fuzni systém FIREBIRD Sl je kontraindikovén pro pouZiti u pacientl s:

1. Otevienymi ranami, infekci, pfitomnosti nddoru, téhotenstvim, osteopordzou, urcitymi metabolickymi
poruchami ovliviujicimi osteogenezi, uréitymi zanétlivymi/neuromuskuldrnimi stavy a urcitymi
nervosvalovymi deficity, které by béhem obdobi hojeni predstavovaly neobvykle velké zatizeni
prostredku béhem hojeni.

2. Implantatje vyrobenzTi-6Al-4V ELI (ze slitiny titanu pro zdravotnické Gcely). Fixaéniimplantat je
kontraindikovan u osob se zndmou nebo predpoklddanou alergii, citlivosti nebo nesnasenlivosti
na kov.

Potencidini nezddouci piihody:

Mezi potencidlni nezadouci pfihody mimo jiné patfi:

Alergicka reakce nebo citlivost na kovové cizi téleso.

Naruseni funkce kardiovaskularniho systému.

Smrt.

Snizeni hustoty kosti v disledku ochrany pred zatézi.

Ohnuti, rozpojeni, rozlomeni, uvolnéni, migrace a/nebo retropulze, pfipadné pokles prostiedku.

Protrzeni dury, poranéni nervové struktury.

Migrace implantétu s frakturou kosti nebo bez ni.

Fraktura panve nebo kfizové kosti.

Gastrointestinalni komplikace (tj. ileus nebo perforace stfev).

Krvaceni.

Komplikace v rané (tj. dehiscence, hematom).

Infekce (v rdné nebo v misté implantétu).

Ztrata pohyblivosti nebo funkce pétere.

Porucha fixa¢niho prostfedku a/nebo nastroji.

Nespravna poloha fixaéniho prostiedku.

Neurologické poskozeni/deficit, ktery mize bytv rozsahu od parestezii po paralyzu svald, ztratu

kontroly svéraé koneéniku nebo mo&ového méchyie, radikulopatie.

17. Po3kozeni orgdn(, pojivové tkdné nebonervd.

18. Bolest, diskomfort nebo abnormalni pocity z dGvodu pfitomnosti prostfedku.

19. Pretrvévajici bolest dolni ¢asti zad.

20.  Naruseni funkce reprodukéniho systému.

21.  Vysunutinebo zlomenisroubu, které maze zpUsobit lokdlni bolest, perforaci nebo podrazdéni
prilehlych struktur.

22. Sepse.

23.  Postizeni moCovych cest (tj. infekce/retence).

24.  Poranéni cév.

25. Selhani oseointegrace.

LNV WN

=
= o

e
o vk wnN

Pozndmka: Ke korekcinékterychztéchto predpokladanych nezadoucich piihod mtize byt nutny dalsi
chirurgicky zékrok.
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Varovdni a bezpecnostni opafieni:

1. Tyto prostiedky smi pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi byli vyskoleni v pouzivani
tohoto prostredku. Informace olaboratornim aklinickém Skolenia dalsibrozury s podrobnym
popisem spravné chirurgické techniky Ize ziskat u spole¢nosti Orthofix. Pokyny k postupu
implantace naleznete v chirurgické pfirucce k fiznimu systému FIREBIRD SI.

2. Bezprostiedné po fixaci implantatu, fuzi nebo dlouhou dobu poté muze dojit k infekci
zpUsobené prechodnou bakteriémii, napfiklad v disledku stomatologického o3etfeni,
endoskopického vysetieni nebo jiného drobného chirurgického zakroku. Aby se zabrénilo
infekci v misté fixace implantatu nebo fize, mize byt vhodné pied a/nebo po téchto zékrocich
pouzit antibiotickou prevenci.

3. Zeny ve fertilnim véku je tfeba upozornit, ze po fixaci a/nebo fuzi sakroiliakalniho kloubu neni
vhodné provadét porod plodu vagindlni cestou. Pokud dojde k otéhotnéni, musise Zena poradit
se svym porodnikem o moznostech porodu.

4. Pokud je Sroub na misté dostatecné dlouho, aby do néjvrostla kost, nemusi byt jeho
odstranéni mozné.

5. Implantaty nepouzivejte opakované; pouZité, poskozené nebo jinak podezrelé implantaty
zlikvidujte.

6. Pouze na jedno poutziti. Opakované pouZiti prostfedk( oznacenych jako jednordzové
(implantatd, vrtakd, hiebu, zkusebnich tyéiapod.) mize kvilizliomeninebo infekci vést
ke zranéni nebo opakované operaci.

7. Viechnyimplantaty jsou uréeny POUZE NAJEDNO POUZITI. Viechny pouZité implantaty se musi
zlikvidovat. | kdyz se prostfedek mize jevit jako neposkozeny, mohou v ném byt malé defekty
a vnitini tlaky na strukturu, které mohou vést k inavovému selhani.

8. Bezpecnost, Ucinnost a funkénost systému byla ovéfena za podminek, pfi nichz je systém
pouzivan dle svého urcenia dle pokynt uvedenych v indikacich pro pouziti. Funkénost systému
nebyla hodnocena pro poufziti, které je v rozporu s uréenym pouzitim, indikacemi pro pouZziti ani
s pouzitim, které je kontraindikovano. Nedodrzeni pokyni pro spravné pouziti systému muze
nevratné poskodit funkénost jednotlivych komponent.

Kompatibilita s prostiedim MR:
Za ucelem vyhodnoceni celé skupiny systému pedikuldrnich Sroub( se provedlo neklinické testovani
asimulace MR, které zahrnovaly klinicky relevantni modelovaniin vivo. Neklinické testovéni prokazalo,
Ze celd skupina systému je v prostfedi MR podminéné bezpeéna. Pacienta simplantatem z této skupiny
Ize v systému MR bezpecné skenovat za nasledujicich podminek:

+  Statické magnetické pole pouze 1,5 Tesla nebo 3 Tesla

+ Maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4 000 gauss/cm (40T/m)

+ Maximalnizaznamenany systém MR, celotélova primérna specifickd absorpénirychlost (SAR)

2W/kg po dobu 15 minut skenovani (tj. dle pulzni sekvence) v normalnim provoznim rezimu

Za definovanych podminek skenovani se oéekdava, ze implantat ze systému pedikuldrnich sroubd
vyprodukuje maximalni narust teploty o 3,0 °C po 15 minutédch nepfetrzitého skenovani (tj. dle
pulzni sekvence).

Pfineklinickém testovéni se obrazovy artefakt zplsobeny implantatem ze systému pedikularnich
Sroubd rozsifuje pfiblizné 8 mm od tohoto prostiedku, pokud je zobrazen pomoci pulzni sekvence
gradientniho echa a MR systému 3 Tesla.

Cisténi:
Implantaty fizniho systému FIREBIRD Sl o prdméru 11 mm a 12 mm jsou dodavany STERILNI. Viechny
oteviené nebo nepouZité implantaty zlikvidujte.

Implantaty fuzniho systému FIREBIRD Sl o priméru 9 mm jsou dodavany bud've sterilnim baleni,
nebo jako nesterilni. Pfed pouzitim je nutné sterilizovat pouze nesterilniimplantaty. Sterilné balené
implantaty neresterilizujte. Jakmile se implantat dostane do kontaktu s jakoukoli lidskou tkdninebo
télnitekutinou, nesmise opétovné sterilizovatani pouzivat. VSechny kontaminované implantaty prosim
zlikvidujte.

Nastroje se doddvaji Cisté, ale nikoli sterilni. Viechny néstroje se musi po kazdém poufziti dikladné
ocistit. Cisténi se mize provadét podle validovanych nemocni¢nich metod nebo podle validovanych
¢isticich postup(l popsanych nize.

Z hlediska pouiiti:
Kdykolije to mozné, nedovolte, aby na ndstrojich zaschla krev, necistoty ani télni tekutiny. Pro dosazeni
co nejlepsich vysledk a co nejdel3i Zivotnosti chirurgickych néstroju je zpracujte okamZité po poufZiti.
1. Pomocijednorazové utérky nepoustéjicivlakna odstrarite z nastroji nadbyteéné télni tekutiny
nebo zbytky tkdné. Dejte nastroje do nddrze s purifikovanou vodou nebo na podnos a zakryjte
je mokrymi utérkami. Nedovolte, aby na nastrojich pred jejich ocisténim zaschl fyziologicky
roztok, krev, télni tekutiny, zbytky tkani, kostni fragmenty nebo jiny organicky odpad.
2. Pro dosazeni optimalnich vysledki se ndstroje musi o€istit do 30 minut po pouziti nebo po
vytazenizroztoku, aby se pfed o¢isténim minimalizovala pravdépodobnost zaschnuti nedistot.
3. Pouzité nastroje se musi do centralniho stfediska transportovat v uzavienych nebo zakrytych
nadobdch, aby se predeslo zbyte¢nému riziku kontaminace.


http://www.orthofix.com/
http://www.mdss.com/

Pozndmka: Cisténi Ize usnadnit namocenim do proteolytickych enzymatickych ¢isticich prostredkd
nebo jinych roztokd pro predgisténi, zvldsté v pfipadé nastroju s komplexnimi funkcemi a tézko
pfistupnymi oblastmi (napf. s kanylovanymi a tubuldrnimi prvky apod.). Enzymatické Cistici prostfedky

i enzymatické pénové spreje rozklddaji proteinovou hmotu a zabrafiuji zasychéni krve a bilkovinnych
material( na nastrojich. Pokyny vyrobce pro pfipravu a pouziti téchto roztok( se musi striktné dodrzovat.

Pfiprava na &isténi:
1. VSechny nastroje s pohyblivymi ¢astmi (napf. Srouby, spousté, zavésy) se musi uloZit v oteviené
pozici, aby se umoznil pfistup tekutého Cisticiho prostiedku k ¢dstem, které jsou obtizné pristupné.
2. Pfedruénim nebo automatickym cisticim postupem ndstroje namocte na nejméné 10 minut do
purifikované vody.
3. Pomoci mékkého hadfiku nebo kartdcku s mékkymi plastovymistétinami odstrarite z ndstrojd
veskeré viditelné znecisténi jesté pfed ruénim nebo automatickym ¢isténim. Pomoci kartacku
s mékkymi plastovymi Stétinami nebo pomoci Stétky na trubky odstrarite necistoty ze vSech
vnitfnich lumend. Pro obtizné pristupné povrchy mizete (pokud je to vhodné) pouZzit stiikacku.
4. Nastroje v nosicich pro automatické mycky zorientujte podle doporuceni vyrobce mycky.
Komponenty rozeberte, aby se obnazily viechny povrchy, avy¢istéte je samostatné. Pokyny promontaz
a demontdz naleznete v nasledujici ¢asti.

Pokyny pro demontdz:
1. 2kolikova paralelni vodici dlaha (18-3012):
Sestava 2kolikové paralelni vodici dlahy se sklada ze t¥i ¢asti: 1. 2kolikova paralelni vodici dlaha
(18-3012), 2. velka radiolucentni trubice (18-3014) nebo velka radiolucentni trubice, kratka
(18-3020) a 3. mala radiolucentni trubice (18-3013) a mald radiolucentni trubice, kratkd (18-3019).
2kolikové paralelni vodici dlaha se musi pfed ¢isténim rozebrat podle nasledujicich krokd:
a. Vyjmétevelkouradiolucentnitrubiciz 2kolikové paralelnivodicidlahy. Nelikvidujte.
b. Vyjmétemalouradiolucentnitrubiciz 2kolikové paralelnivodicidlahy. Nelikvidujte.
2. 3kolikovd paralelni vodici dlaha (18-3016):
Sestava 3kolikové paralelni vodici dlahy se skladd ze ¢tyr ¢asti: 1. 3kolikovd paralelni vodici
dlaha (18-3016), 2. velka radiolucentni trubice (18-3014) nebo velkd radiolucentni trubice,
kratka (18-3020) a 3. dvé malé radiolucentni trubice (18-3013) nebo dvé malé radiolucentni
trubice, kratké (18-3019). 3kolikova paralelnivodicidlaha se musi pfed ¢isténim rozebrat podle
nasledujicich kroka:
a. Vyjméte velkou radiolucentni trubici z 3kolikové paralelni vodici dlahy. Nelikvidujte.
b. Vyjméte dvé malé radiolucentni trubice z 3kolikové paralelni vodici dlahy. Nelikvidujte.
3. Vrtak (18-3100, 18-3101, 18-3102) a nastavitelny limec(18-3011):
Jednd se odveé ¢asti: 1. vrtak (pouze na jedno pouZiti) a 2. nastavitelny limec (18-3011).
Vrtak a nastavitelny limec je nutné pted ¢isténim rozebrat podle nasledujicich kroka:
a. Odpojte nastavitelny limec od dfikuvrtaku.
b. Posurite nastavitelny limec na dfiku vrtaku a vyjméte jej.
c. Zlikvidujtevrtak, kteryje uréenpouzekjednordzovémupouziti. Nastavitelnylimecnelikvidujte.
4. Plnici pist (18-3010) a plnici trubice (18-3009):
Jednd se o dvé ¢asti: 1. plnici pist a 2. plnici trubice (uréena pouze k jednordzovému pouziti).
Plnici pist a plnici trubice se pfed ¢isténim musi rozebrat podle nésledujicich krokd:
a. Vyjméte plnici pist z plnicitrubice.
b. Zlikvidujte pInicitrubici, kterdje uréena pouze kjednorazovému pouZziti. PInici pist nelikvidujte.
5. Nastavovaci Sroubovak (18-3017) a vlozka nastavovaciho $roubovaku (18-3018):
Jednd se o dvé ¢asti: 1. nastavovaciSroubovdk a 2. vloZka nastavovaciho Sroubovaku.
Nastavovacisroubovék a vlozka nastavovaciho Sroubovaku se pred ¢isténim musirozebrat
podle nasledujicich krok(:
a. Odsroubuijte vlozku nastavovaciho Sroubovéaku od nastavovaciho Sroubovaku.
b. Vyjméte vloZzku nastavovaciho Sroubovéku z nastavovaciho Sroubovaku.

Ruéni ¢isténi:

1. Nastroje zcela ponotte do enzymatického detergentu a nechte je 20 minut namocené. Pomoci
nylonového kartacku s mékkymi Stétinami prostiedek jemné drhnéte, dokud neodstranite
veskeré viditelné necistoty. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat $térbindm, lumenim,
pfiléhajicim povrchiim, spojim a dal$im obtiZzné pFistupnym oblastem. Lumeny se musi Cistit
dlouhym, Gzkym karta¢kem s mékkymi $tétinami (napf. stétkou na &isténi trubek).

2. Nastroje vytahnéte z enzymatického detergentu a oplachujte je minimélné 3 minuty
kohoutkovou vodou. Lumeny, otvory a dalsi obtizné pfistupné oblasti dikladné a agresivné
proplachnéte tekouci vodou.

3. Pfipraveny Cisticiroztok dejte do ultrazvukové ¢isticijednotky. Prostfedek zcela ponoite do
Cisticiho roztoku a 10 minut Cistéte ultrazvukem.

4. Nastroj nejméné 3 minuty oplachujte v purifikované vodé, dokud na ném aniv oplachovaci
vodé nejsou Zadné znamky krve ani necistot. Lumeny, otvory a dalsi obtizné pfistupné oblasti
ddkladné a agresivné proplachnéte tekoucivodou.

5. Kroky ultrazvukového ¢isténi a oplachovani popsané vyse zopakujte.
6. Pomoci Cisté, savé utérky nepoustéjici viakna odstrarte z nastroje nadbytecnou vihkost.
7. Zkontrolujte, zda na nastroji neni viditelné znecisténi.
8. Pokud tam je, opakujte kroky popsané vyse.
Automatické ¢isténi:

1. Nastroje zcela ponofte do enzymatického detergentu a nechte je 10 minut namocené a poté
je 10 minut Cistéte ultrazvukem. Pomoci nylonového kartacku s mékkymi stétinami prostiedek
jemné drhnéte, dokud neodstranite veskeré viditelné necistoty. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat $térbindm, lumenam, pfiléhajicim povrchim, spojim a dal$im obtizné pFistupnym
oblastem. Lumeny se musi &istit dlouhym, dzkym kartd¢kem s mékkymi nylonovymi stétinami
(napf. Stétkou na Cisténitrubek). TéZko pristupna mista a tésné priléhajici povrchy se 1épe ocisti
pomoci stiikacky nebo tryskajicim proudemvody.

2. Nastroje vytahnéte z &isticiho roztoku a nejméné 1 minutu je oplachujte purifikovanou vodou.
Lumeny, slepé otvory a dalsi obtizné pfistupné oblasti dikladné a agresivné proplachnéte
tekouci vodou.

3. Nastroje dejte dovhodného ko$e pro my&ku/dezinfektor a zpracujte je standardnim isticim
cyklem pro myéku/dezinfektor.

4. Nastroje v nosi¢ich pro automatické mycky zorientujte podle doporuceni vyrobce mycky.

5. Produkladné otisténi je nutné dodrzet nasledujici minimalni parametry.

2minutové predmyti studenou kohoutkovouvodou

1minutové predmyti horkou kohoutkovouvodou

2minutové myti horkou kohoutkovou vodou s detergentem (64—66 °C / 146—150 °F)

1minutovy oplach horkou kohoutkovouvodou

2minutovy teplotni oplach purifikovanou vodou (80-93 °C / 176-200 °F)

1minutovy oplach purifikovanou vodou (64-66 °C / 146—150 °F)

g. 7-aZ30minutové sudeni horkym vzduchem (116 °C/ 240 °F)

6. Zkontrolujte, zda na nastroji neni viditelné znedisténi.

7. Pokud si vSimnete viditelného znecisténi, opakujte kroky popsané vyse, dokud veskeré viditelné
znecisténi neodstranite.
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Pozndmka: Ur¢ité Cistici roztoky, jako napiklad ty, které obsahuji louh sodny, formalin, glutaraldehyd,
bélidlo, popt. dal3i alkalické &istici prostfedky, mohou zplisobit poskozeni nastrojd. Tyto prostiedky se
nesmi pouZivat.

Pozndmka: Pred ¢isténim a pred kazdym pouzitim nastroje vizualné zkontrolujte. Veskeré nastroje,
které jsou zZlomené, vybled|é, zkorodované, maji popraskané komponenty, maji dilky, zlabky nebo jsou
jinak poskozené, zlikvidujte nebo vratte spole¢nosti Orthofix. Poskozené néstroje nepouzivejte.

Uréeni konce Zivotnosti ndstroje:

Néstroje na jedno pouziti nepouzivejte opakované. Vizualné zkontrolujte opakované pouzitelné nastroje,
abyste urcili, zda nastroj dosahl konce své zivotnosti. Opakované pouzitelné nastroje spole¢nosti Orthofix
dosahly konce své Zivotnosti, pokud:

1. Vykazujiznamky poskozeni, jako je vznik vazeb, ohnuti, zlomeni, zndmky opotiebeni, popf.
vykazuji jiné znaky, které mohou ovlivnit bezpecnost prostfedku a jeho tcinné poufziti.

2. Nastroje uréené pro fezéni kosti, popf. tkani (napf. zavitnik, rasple, kyreta, Stipaci klesté) — kdyz
jakykoli fezaci povrch vykazuje zndmky opotiebeni, napfiklad vrypy, odfeni nebo jinak ztupené
fezné plochy.

3. Nastroje pfiléhajici k jinym prostiedkim (napf. implantdtu, nastrojim, rukojeti) — pokud pfiléhajici
povrchy vykazuji znaky vzniku vazby, nedafi se je pfipojit nebo nejsou schopny prostiedek
bezpecné zafixovat. Funkce nastroje se musi zkontrolovat pred kazdym pouZzitim.

4. Nepouzivejte nastroje, které dosahly konce své Zivotnosti. Nastroje na konci Zivotnosti zlikvidujte
podle nemocnignich postupl nebo je k likvidaci vratte spoleénosti Orthofix.

Sterilizace
Implantaty fazniho systému FIREBIRD Sl o priiméru 11 mm a 12 mm jsou dodavany STERILNI.

Implantaty fuzniho systému FIREBIRD Sl o priiméru 9 mm jsou dodavany bud've sterilnim baleni, nebo
jako nesterilni, coz vyzaduje sterilizaci pfed pouzitim.

Vsechny oteviené nebo nepouZzité implantaty zlikvidujte.
STERILN{ implantaty FIREBIRD Sl jsou sterilizovany pomoci gama zafeni. Tyto implantaty neresterilizujte.
Sterilizace v pouzdrech Orthofix s modrym zdbalem:

Nesterilni implantaty s primérem 9 mm, nosi¢ 9 mm (18-9092) a néstroje pro fuzi FIREBIRD S| se dodévaji
NESTERILNI.

Umistéte viechny nesterilni implantaty o priméru 9 mm na uréené misto v nosici.

Suché nastroje umistéte na uréend mista v pouzdfe (viz znacky na povrchu podnosu, které oznacduji
spravné misto uloZeni v pouzdie).

Nastroje fizniho systému FIREBIRD S| se dodavaji NESTERILNI. Pfed pouzitim se musiviechny néstroje

anosi¢ 9 mm vloZit do pfislusného pouzdra Orthofix (viz znacky na povrchu podnosu, které oznaduji

spravné misto uloZeniv pouzdre), které se zabali do steriliza¢niho zabalu schvdleného FDA a umisti

se do autokldvu ke sterilizaci, pfi¢emz nemocnice pouzije jeden z nasledujicich doporuéenych cykld:
Metoda: para nebo:

Cyklus: gravitace

Teplota: 132 °C (270 °F)

Metoda: para

Cyklus: predvakuum

Teplota: 132 °C (270 °F)
Pfedzpracovani: dle nastavenivyrobce
Doba expozice: 4 minuty

Doba suseni: 30 minut

Dvojity zabal

Doba expozice: 15 minut
Doba suseni: 30 minut
Dvojity zébal

Sterilizace v pevnych sterilizaénich nddobdch:
PFi pouZiti pevnych steriliza¢nich nadob s nastroji fuzniho systému FIREBIRD Sl je oCistéte, prohlédnéte
a pFipravte podle pokyn(vyrobce.

Vyberte vhodnou sterilizaéni nadobu s filtrovacim nebo pevnym dnem, aby se do nich pouzdro Orthofix
dala dobfe vlozit (doporu¢ené rozméry nadoby jsou: délka 59,25 cm x Sitka 28,6 cm). Validovan byl
nasleduijici sterilizacni cyklus:

Metoda: para

Cyklus: predvakuum

Teplota: 132 °C (270 °F)
Predzpracovani: dle nastaveni vyrobce
Doba expozice: 4 minuty

Doba suseni: 30 minut

Validace a rutinni monitorovani se musi provadét podle norem ANSI/AAMIST79 Comprehensive guide
tosteam sterilization and sterility assurance in health care facilities (UpIné pokyny pro parni sterilizaci
a zajisténi sterility ve zdravotnickych zafizenich). Lze pouzit i dalsi cykly, pokud odpovidaji vyse
uvedenym postupim a zajistuji sterilitu na Grovni 10°.

Baleni:

Obal kazdé komponenty musi byt po pfijeti neporuseny. Pokud se pouZiva systém jednotlivych zésilek,
viechny sady se musi dikladné zkontrolovat, zda jsou kompletni, a viechny komponenty se pied
pouzitim musizkontrolovat, zda nejsou poskozeny. Poskozené obaly nebo produkty se nesmi pouZzivat
amusi se zaslat zpét spole¢nosti Orthofix.

Nastroje fuzniho systému FIREBIRD Sl a nesterilni implantaty o priméru 9 mm se dodavaji v moduldrnim
pouzdru, které je specidlné uréeno pro uloZeni a organizaci komponent systému. Implantdty o prdméru
9 mm jsou usporadany v nosi¢i pro snadné vyjmuti béhem operace. Tyto nosice také poskytuji ochranu
implantatdm o priméru 9 mm béhem prepravy. Jednotlivé implantaty o priméru 9 mm jsou navic
dodany v igelitovych saccich s pfislusnymi Stitky pro jednotlivé produkty. Ndstroje systému jsou
zorganizovany do jednotlivych ptihradek v kazdém modularnim pouzdru pro snadnéjsi vyjmuti béhem
operace. Tyto pfihradky zajistuji také ochranu komponent systému béhem pfepravy. Jednotlivé nastroje
jsou navic dodany v igelitovych saccich s pfislusnymi stitky pro jednotlivé produkty.

Implantaty fuzniho systému FIREBIRD Sl o priméru9 mm, 11 mm a 12 mm (18-09XXSP nebo 18-1XXXSP
nebo 18-2XXXSP) se dodavaji STERILNI. Prostiedek nepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny nebo pokud je datum exspirace proslé.



Stiznosti na produkt:

Kterykoli zdravotnicky pracovnik (napf. zékaznik nebo uZivatel tohoto systému), ktery ma jakoukoli
stiznost nebo ktery ma jakoukoli negativni zkusenost s kvalitou produktu, jeho identifikaci,
trvanlivosti, spolehlivosti, bezpeénosti, Gc¢innosti, popf. funkénosti, musi o tom informovat spolec¢nost
Orthofix USLLC., 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, USA, a to telefonicky na &isle
+1-214-937-3199 nebo +1-888-298-5700 nebo e-mailem na adrese complaints@orthofix.com.

Dalsi informace:
Doporucend operacnitechnika pfi pouZiti tohoto systému je na vyzadani k dispozici u spole¢nosti
Orthofix na telefonnich ¢islech uvedenychvyse.

Informace o latexu:

Implantaty, nastroje, popf. obalovy material fuzniho systému FIREBIRD 3D Sl byly vyrobeny bez pouziti
prirodniho latexu a neobsahuji ho. Pojem , pfirodni latex” zahrnuje pfirodni pryzovy latex, suchy
prirodnilatex i synteticky latex ¢i syntetickou pryz, které ve svém slozeni obsahuji pfirodnilatex.

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) je prodej t&chto prostfedk(i omezen pouze na Iékare
nebo na jeho objednavku.

Podle federalnihozdkona (USA) je prodejtohoto prostfedku
Rx Only omezen pouze na lékafe nebo na jeho objednavku
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