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Device System Name:

ICON™ Modular Spinal Fixation System

Description: The ICON™ Modular Spinal Fixation System is a temporary, titanium alloy, multiple component system comprised of a variety of non-sterile,
single use components that allow the surgeon to build a spinal implant construct. The system is attached to the vertebral body by means of screws to the non-
cervical spine. The ICON Modular Spinal Fixation System consists of multi-axial pedicle screws, multi-axial bodies, offset bodies, mono-axial pedicle screws and
setscrews. The ICON Modular Spinal Fixation System may be used with rods, cross-connectors, hooks, spacers, staples, washers, and axial connectors from
the Orthofix Spinal Fixation System. The ICON Modular Spinal Fixation System’s titanium implants are not compatible with components or metal from any other
manufacturer’s system.

Levels of Use: The ICON Modular Spinal Fixation System is intended for non-cervical use in the spine. When used as a non-pedicle anterolateral fixation
system it may be used from levels T1 to S1. When used with pedicle screw fixation, it will be used at L5-S1, with the device fixed or attached to the lumbar
and sacral spine (levels of pedicle screw fixation are L3 and below). When used as a posterior non-pedicle fixation system it may be used from levels T1 to
S1. When used as a non-pedicle anterolateral screw fixation system to the non-cervical spine, it may be used with staples and washers from the Orthofix
Spinal Fixation System from levels T6 to L5.

Indications:
fie TCON Modular Spinal Fixation System is intended for non-cervical use in the spine. When used for pedicle screw fixation,
is intended only for patients:
a) Having severe spondylolisthesis (Grades 3 and 4) at the L5-S1 joint
b) Who are receiving fusion using autogenous bone graft only
c) Who are having the device fixed or attached to the lumbar and sacral spine (L3 and below)
d) Who are having the device removed after the development of a solid fusion mass

Applicability:

Pedicle Screws,
Rods, Cross-
Connectors, Axial
Connectors, Lateral
Offsets, and Spacers

The ICON Modular Spinal Fixation System, when used as a pedicle screw system in skeletally mature patients, is intended to
provide immobilization and stabilization of spinal segments, as an adjunct to fusion in the treatment of the following acute and
chronic instabilities or deformities of the thoracic, lumbar and sacral spine:

Pedicle Screws,
Rods, Cross-
Connectors, Axial

a) Degenerative spondylolistheses with objective evidence of neurological impairment Connectors, Lateral
b) Fracture Offsets, and Spacers
c) Dislocation

d) Scoliosis

e) Kyphosis

f) Spinal tumor

9) Failed previous fusion (pseudoarthrosis)

The ICON Modular Spinal Fixation System, when used for anterolateral non-pedicle screw fixation to the non-cervical spine, is

intended for the following indications:

a) Degenerative disc disease (as defined as back pain of discogenic origin with degenerative disc confirmed by history
and radiographic studies)

b) Spondylolisthesis

Screws, Rods,
Cross-Connectors,
Axial Connectors,
Lateral Offsets,
Spacers, Staples,

c) Spinal stenosis and Washers
d) Spinal deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, and/or lordosis)

e) Tumor

f) Pseudoarthrosis

9) Failed previous fusion

h) Trauma (i.e., fracture or dislocation)

The ICON Modular Spinal Fixation System, when used for posterior non-pedicle screw fixation system of the non-cervical Hooks, Rods,
spine, is intended for the following indications: Cross-Connectors,
a) Degenerative disc disease (as defined as back pain of discogenic origin with degenerative disc confirmed by and Axial

history and radiographic studies) Connectors

b) Spondylolistheses
c) Spinal stenosis

d) Spinal deformities (i.e., scoliosis, kyphosis, lordosis)
e) Tumor

f) Pseudoarthrosis

9) Failed previous fusion

h) Trauma (i.e., fracture or dislocation)

Note: For all of these indications, bone graft must be used.

Contraindications include. but are not limited to:

Morbid obesity

Mental illness

Alcoholism or drug abuse

Pregnancy

Metal sensitivity/allergies

Severe osteopenia

Patients unwilling or unable to follow post-operative care instructions
Any circumstances not listed under the heading Indications
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Potential Adverse Events:

All of the possible adverse events associated with spinal fusion surgery without instrumentation are possible. With instrumentation, a listing of possible
adverse events includes, but is not limited to:

Device component fracture

Loss of fixation

Non-union

Fracture of the vertebra

Neurological injury

Vascular or visceral injury

Early or late loosening of any or all of the components

Disassembly and/or bending of any or all of the components

Foreign body (allergic) reaction to implants, debris, corrosion products, graft material, including metallosis, straining, tumor formation, and/or auto-
immune disease

10. Pressure on the skin from component parts in patients with inadequate tissue coverage over the implant possibly causing skin penetration, irritation,
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and/or pain
11. Post-operative change in spinal curvature, loss of correction, height, and/or reduction
12. Infection

13. Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of the device
14. Hemorrhage

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

16. Death

Note: Potential risks identified with the use of the device system may require additional surgery

Warnings and Precautions:

1. The safety and effectiveness of pedicle screw spinal systems have been established only for spinal conditions with significant mechanical instability
or deformity requiring fusion with instrumentation. These conditions are: significant mechanical instability or deformity of the thoracic, lumbar,
and sacral spine secondary to degenerative spondylolisthesis with objective evidence of neurological impairment, fracture, dislocation, scoliosis,
kyphosis, spinal tumor, and failed previous fusion (pseudarthrosis). The safety and effectiveness of these devices for any other condition are
unknown.

2. When used as a pedicle screw implant system, this device system is intended only for grade 3 or 4 spondylolisthesis at the fifth lumbar - first sacral
(L5-S1) vertebral joint

3. The screws of this device system are not intended for insertion into the pedicles to facilitate spinal fusions above the L5-S1 joint

4. Benefit of spinal fusions utilizing any pedicle screw fixation system has not been adequately established in patients with stable spines

5. Potential risks identified with the use of this device system, which may require additional surgery, include: device component fracture, loss of fixation,
non-union, fracture of the vertebra, neurological injury, and vascular or visceral injury

6. Single use only

7. Non-sterile; the screws, hooks, rods, dominos, lateral offsets, spacers, staples, washers, locking nuts, cross connectors, and instruments are sold
non-sterile, and therefore, must be sterilized before use

8. To facilitate fusion, a sufficient quantity of autologous bone or other appropriate material should be used

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

10. Excessive torque applied to the screws may strip the threads in the bone

1. DO NOT REUSE IMPLANTS. Discard used, damaged, or otherwise suspect implants

12. The implantation of pedicle screw spinal systems should be performed only by experienced spinal surgeons with specific training in the use of this
pedicle screw spinal system because this is a technically demanding procedure presenting a risk of serious injury to the patient

13. Based on fatigue testing results, the physician/surgeon should consider the levels of implantation, patient weight, patient activity level, other patient
conditions, etc. which may impact on the performance of the system

14. Reuse of devices labeled as single-use could result in injury or re-operation due to breakage or infection. Do not re-sterilize single-use implants that
come in contact with body fluids.

15. The correct handling of the implant is extremely important. Implants should not be excessively or repeatedly bent, notched or scratched. These
operations can produce defects in surface finish and internal stress concentrations, which may become the focal point for eventual failure of the
device.

MRI Compatibility Information:
The ICON Modular Spinal Fixation System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. The ICON Modular Spinal Fixation
System has not been tested for heating or migration in the MR environment.

Cleaning:

Implants are provided clean, but not sterile. Once an implant comes in contact with any human tissue or bodily fluid, it should not be resterilized and used.
All instruments must be cleaned prior to use and after each re-use of the instruments. Cleaning may be done using established hospital methods or follow-
ing the validated cleaning process described below.

Manual Cleaning Procedure

Prepare solution of 8.0 ml of Vesphene® in 992.0 ml of water (0.8%V/v).

Wipe instruments with 70% isopropyl alcohol.

Bathe instruments in prepared solution heated to 104° F (40° C).

Agitate instruments in Vesphene® solution for 15 minutes.

Scrub instruments with soft brush as necessary.

Rinse thoroughly with running water.

Dry the device with a clean, disposable, absorbent Kimwipe or equivalent.
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Automated Method:
. Remove devices from the tray before placing into washer baskets. Orient devices as recommended by the washer manufacturer.

Select heavy duty cycle or equivalent.

Use Endozime® AW Plus detergent (1/2 ounce per half gallon).

Cold prewash < 45°C.

Wash 50°C for 9 minutes.

Rinse at 60°C.

Dry 20 minutes.
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Certain cleaning solutions such as those containing caustic soda, formalin, glutaraldehyde, bleach and/or other alkaline cleaners may damage, particularly
instruments; these solutions should not be used.

Sterilization:
ICON Modular Spinal Fixation System implants and instruments are supplied NON-STERILE. Prior to use, all implants and instruments should be place in
the instrumentation / implant case which will be wrapped in an FDA approved sterilization wrap and placed in the autoclave for sterilization by the hospital
using one of the following recommended cycles:

Method: Steam Or:

Cycle: Gravity

Temperature: 270° F (132° C)

Exposure time: 15 minutes

Dry Time: 30 minutes

Single wrapped

(FDA cleared wrap recommended)

Method: Steam

Cycle: Prevac

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

Dry Time: 30 minutes

Single wrapped

(FDA cleared wrap recommended)

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

Physician Information:

Pre-operative:

1. Only patients that meet the criteria described in the indications should be selected

2. Patient conditions and/or predispositions such as those addressed in the aforementioned contraindications should be avoided

3. Correct selection of the implant is extremely important

4. Use care in handling and storage of implant components. Cutting, bending, or scratching the surface of metal components can significantly reduce
the strength and fatigue resistance of the implant system and should be avoided. These, in turn, may cause cracks and/or internal stresses that are not
obvious to the eye and may lead to fracture of the components. Inspection should be made to determine if components have been damaged during
storage or previous procedures.

5. An adequate inventory of implant sizes should be available at the time of surgery

6. Certain special surgical instruments are required to perform this surgery. Review of the use and handling of these instruments is very important

ntra-operative:

1. The primary goal of this surgery is to arthrodese-selected vertebrae. Adequate exposure bony preparation and grafting is essential to achieving this
result.
2. Whenever possible, use pre-cut rods of the length needed. The rods should not be repeatedly or excessively bent any more than absolutely necessary.
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The rods should not be reverse bent in the same location. Use great care to insure that the implant surfaces are not scratched or notched in any way.

If the rods are cut to length, they should be cut in such a way as to create a flat, non-sharp surface perpendicular to the midline of the rod. Cut the

rods outside the operative field.

The use of two rods and cross connecting the rods will provide a more rigid construct

The placement of screws should be checked radiographically prior to assembly of the rod construct

Care should be taken when positioning the implants to avoid neurological damage

To facilitate proper fusion below and around the location of the instrumentation, a bone graft should be used

Confirm that the rods are fully seated in the bottom of the screw head. Rods that are not fully seated may prevent the device from locking together

Before closing the soft tissues, all of the setscrews should be tightened firmly with a torque wrench or screwdriver according to the operative

technique. Recheck the tightness of all screws and nuts to make sure that none loosened during the tightening of the other setscrews. Failure to do

S0 may cause loosening of the other components.

9. Bone cement should not be used since this material will make removal of the component difficult or impossible. The heat generated from the curing
process may also cause neurological damage and bone necrosis.
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Postoperative:

1. Detailed instructions on the use and limitations of the implant should be given to the patient. The patient must be made aware of the limitations of the
implant. Physical activity and load bearing have been implicated in premature loosening, bending, or fracture of internal fixation device.

2. Periodic X-rays for at least the first year postoperatively are recommended for close comparison with postoperative conditions to detect any evidence
of changes in position, nonunion, loosening, and bending or cracking of components.

3. Surgical implants must never be reused. Any retrieved devices should never be reused in another surgical procedure. The retrieved parts should be
handled and disposed of in such a manner as to ensure that reuse is not possible.

4. To allow the maximum potential for a successful surgical result, the patient or device should not be exposed to mechanical vibration that may loosen
the device construct.

5. These implants are temporary internal fixation devices. Internal fixation devices are designed to assist in the stabilization of the operative site during
normal healing process. After healing occurs, these devices serve no functional purpose and should be removed.

6. In most cases removal is indicated because the implants are not intended to transfer or support forces developed during normal activities.

7. If the device is not removed following completion of its intended use, complication may occur as follows:
a) Corrosion, with localized tissue reaction or pain
b) Migration of implant position resulting in injury
c) Risk of injury from postoperative trauma
d) Bending, loosening and/or breakage, which could make removal impractical or difficult
e) Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
f) Possible increased risk of infection
9) Bone loss caused by stress shielding

Adequate postoperative management to avoid fracture, re-fracture or other complications should follow implant removal

Packaging: Packages for each of the components should be intact upon receipt. If a consignment system is used, all sets should be carefully checked for
completeness and all components should be carefully checked for damage prior to use. Damaged packages or products should not be used and should be
returned to Orthofix Inc.

Product Complaints: Any Health Care Professional (e.g., customer or user of this system of products), who has any complaints or who has experienced
any dissatisfaction in the product quality, identity, durability, reliability, safety, effectiveness and/or performance, should notify the company, Orthofix Inc.
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Nombre del disposi
Sistema modular ICON™ de fijacion espinal

Descripcion: El Sistema modular ICON™ de fijacion espinal es un sistema temporal compuesto por diversos componentes hechos de aleacion de titanio, sin
esterilizar y para un solo uso que permiten al cirujano formar un artefacto de implantacién espinal. El sistema se acopla al cuerpo vertebral mediante tornillos
colocados en la columna no cervical. El Sistema modular ICON de fijacion espinal estd compuesto por tornillos transpediculares multiaxiales, cuerpos
multiaxiales, cuerpos angulados, tornillos transpediculares monoaxiales y tornillos de ajuste. El Sistema modular ICON de fijacion espinal puede utilizarse con
varillas, conectores transversales, ganchos, espaciadores, grapas, arandelas y conectores axiales del Sistema Orthofix de fijacion espinal. Los implantes de
titanio del Sistema modular ICON de fijacion espinal no son compatibles con componentes o metales del sistema de cualquier otro fabricante.

Niveles de uso: El Sistema modular ICON de fijacion espinal esta destinado para uso en la columna no cervical. Cuando se usa como un sistema de fijacién
anterolateral no pedicular, puede usarse en los niveles del T1 al S1. Cuando se usa con fijacion de tornillo transpedicular, serd usado en la articulacion L5-S1,
con el dispositivo fijado o acoplado a la columna lumbosacra (los niveles de fijacién de tornillo transpedicular son el L3 e inferiores). Cuando se usa como
un sistema de fijacion posterior no pedicular, puede usarse en los niveles del T1 al S$1. Cuando se usa como un sistema de fijacion anterolateral con tornillo
no pedicular en la columna no cervical, puede usarse con las grapas y las arandelas del Sistema Orthofix de fijacion espinal en los niveles del T6 al L5.

Indicaciones:
El Sistema modular ICON de fijacion espinal estd destinado para uso en la columna no cervical. Cuando se usa para la fijacion Tornillos

de tornillos transpediculares, esta destinado sélo para pacientes: transpediculares,
a) Que sufran de espondilolistesis grave (Grados 3y 4) en la articulacién L5-S1 varillas,

Aplicabilidad:

b)  Que estén recibiendo fusiones usando sélo injerto 6seo autégeno conectores

) Alos que se les estd fijando o acoplando el dispositivo en la regién lumbosacra (L3 e inferiores) de la columna transversales,

d)  Alos que se les estd retirando el dispositivo después del desarrollo de una masa de fusion sélida conectores
axiales, barras
anguladas y

El Sistema modular ICON de fijacion espinal, cuando se usa como un sistema de tornillo transpedicular en pacientes con Tornillos

sistema esquelético maduro, estd destinado para brindar inmovilizacién y estabilizacién de segmentos espinales, como un transpediculares,
complemento de la fusion en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades graves y crénicas de la columna varillas,

tordcica, lumbar y sacra: conectores

a)  Espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deficiencia neuroldgica transversales,
b)  Fractura conectores

c)  Dislocacion axiales, barras
d)  Escoliosis anguladas y
e)  Cifosis espaciadores.

f) Tumor espinal
g)  Fusion fallida previa (seudoartrosis)

El Sistema modular ICON de fijacién espinal, cuando se usa para la fijacién anterolateral de tornillos no pediculares en la Tornillos, varillas,

columna no cervical, esta destinado para las siguientes indicaciones: conectores

a) Dolencias degenerativas de discos (definido como dolor de espalda de origen discégeno con degeneracién del disco y transversales,
confirmado por historia clinica y estudios radiograficos) conectores

b)  Espondilolistesis axiales, barras

) Estenosis vertebral anguladas,

d)  Deformidades (p. ej.: escoliosis, cifosis y/o lordosis) espaciadores,

e) Tumores grapas y

f) Seudoartrosis arandelas

g)  Fusion fallida previa
h)  Traumatismo (p. €. fractura o dislocacion)

El Sistema modular ICON de fijacién espinal, cuando se usa como un sistema para la fijacion posterior de tornillos no Ganchos, varillas,

pediculares en la columna no cervical, esta destinado para las siguientes indicaciones: conectores
a) Dolencias degenerativas de discos (definido como dolor de espalda de origen discégeno con degeneracién del disco y transversales y

confirmado por historia clinica y estudios radiograficos) conectores axiales
b)  Espondilolistesis

) Estenosis vertebral

d)  Deformidades (p. ej.: escoliosis, cifosis, lordosis)
e) Tumores

f) Seudoartrosis

g)  Fusion fallida previa

h)  Traumatismo (p. €. fractura o dislocacion)

Nota: Para todas estas indicaciones, debe usarse el injerto 6seo.

Entre las contraindicaciones se cuentan, entre otras:

Obesidad mérbida

Enfermedades mentales

Alcoholismo o drogadiccion

Embarazo

Sensibilidad/alergia a los metales

Osteopenia grave

Pacientes no dispuestos o incapaces de seguir instrucciones de cuidado postoperatorio
Cualquier situacion no incluida bajo el titulo Indicaciones.
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Posibles eventos adversos:

Es probable que lleguen a ocurrir todos los posibles eventos adversos relacionados con la cirugia de fusion vertebral sin instr

una lista de reacciones adversas posibles incluye entre otras:

Rotura de los componentes del dispositivo

Pérdida de la fijacion

Soldadura no consolidada

Fractura vertebral

Lesion neuroldgica

Lesion vascular o visceral

Aflojamiento prematuro o tardio de algunos o todos los componentes

Desmontaje y/o incurvacién de cualquiera o todos los componentes

Reacciones (alérgicas) a cuerpos extrafios implantados, desechos, productos corrosivos, material de injertos, incluyendo metalosis, torceduras,

formacién de tumores y/o enfermedad autoinmune

10.  Presion en la piel producida por los componentes, en pacientes con cobertura inadecuada de los tejidos sobre el implante causando posiblemente la
penetracion de la piel, irritacién y/o dolor

11. Cambio postoperatorio en la curvatura espinal, pérdida de la correccion, altura y/o reduccion

12.  Infeccion

13.  Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo

14.  Hemorragia

15.  Cese de cualquier crecimiento posible en la parte operada de la columna

16.  Muerte

ion. Con instr ion,
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Nota: Los riesgos potenciales identificados con el uso del sistema implantable pueden requerir cirugia adicional.

Advertencias y precauciones:

1. Se ha establecido la seguridad y eficacia de los sistemas espinales con fijacion de tornillo transpedicular sélo para las afecciones de la columna
con inestabilidad mecanica o deformidad que requieren fusién con instrumentacion. Estas afecciones son: Inestabilidad mecénica o deformidad
importante de la columna tordcica, lumbar y sacra secundarias a espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deficiencia neurolégica,
fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusion fallida previa (seudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficacia de estos dispositivos
para cualquier otra afeccion.

2. Cuando se usa como sistema de implantacion de tornillo transpedicular, este Sistema implantable esta destinado sélo para espondilolistesis en grado
364 enlaarticulacion de la quinta vértebra lumbar y la primera vértebra del sacro (L5-S1).

3. Los tornillos de este sistema implantable no estan destinados para insercion transpedicular, para facilitar las fusiones espinales sobre la articulacion
L5-81.

4. No se ha establecido adecuadamente el beneficio de las fusiones espinales utilizando cualquier sistema de fijacion de tornillo transpedicular, en
pacientes con columna estable.

5. Los riesgos potenciales identificados con el uso de este sistema implantable, que pueden requerir cirugia adicional, incluyen: Rotura de los componentes
del dispositivo, pérdida de fijacion, soldadura no consolidada, fractura de la vértebra, lesién neurol6gica y lesiones vasculares o viscerales.

6. Para un sélo uso.

7. Sin esterilizar; los tornillos, ganchos, varillas, barras expansoras, barras anguladas, espaciadores, grapas, arandelas, tuercas de fijacion, conectores
transversales e instrumentos se venden sin esterilizar y, por lo tanto, deben esterilizarse antes de usarlos.

8. Para facilitar la fusién, debe usarse una cantidad suficiente de hueso autélogo u otro material adecuado.

9. No lograr la artrodesis ocasionara el aflojamiento eventual y el fallo de la construccion del artefacto.

10.  Latorsién excesiva aplicada a los tornillos puede estropear el fileteado en el hueso.

11.  NO VUELVA A USAR LOS IMPLANTES. Deseche los implantes usados, dafiados o que despierten sospechas.

12.  La implantacién de los sistemas espinales con fijacién de tornillo transpedicular debe ser hecha sélo por cirujanos ortopédicos con experiencia y
capacitacion especifica en el uso de este Sistema espinal de tornillo transpedicular porque es un procedimiento técnicamente dificil que conlleva un
riesgo de lesion grave al paciente.

13.  Basado en los resultados de la prueba de fatiga, el médico/cirujano debe considerar los niveles de implantacion, el peso del paciente, el nivel de
actividad del paciente, otras afecciones del paciente, etc. que pudieran tener un impacto en la eficacia del sistema.

14.  Lareutilizacion de los dispositivos etiquetados para un solo uso podria causar lesiones o la necesidad de volver a operar debido a rotura o infeccion.
No reesterilice los implantes de un solo uso que entren en contacto con liquidos corporales.

15.  La manipulacion correcta del implante es sumamente importante. Los implantes no deben doblarse, rasgufiarse o rayarse excesiva o repetidamente.
Estas manipulaciones pueden producir defectos en el acabado de su superficie y concentraciones de presion interna, que podrian convertirse en el
centro de un fallo eventual del dispositivo.

Informacién de compatibilidad con la RM:
La seguridad y compatibilidad en un entorno de RM del sistema modular ICON de fijacién espinal no han sido evaluadas. No se han comprobado el calenta-
miento y la migracion del sistema modular ICON de fijacion espinal en el entorno de RM.

Limpieza:

Los implantes se suministran limpios, pero no estériles. Una vez que un implante entre en contacto con tejidos o liquidos corporales humanos, no deberd
reesterilizarse y utilizarse.

Todos los instrumentos deben limpiarse antes de su uso y después de cada reutilizacion. La limpieza puede realizarse usando métodos hospitalarios
establecidos o siguiendo el proceso de limpieza validado que se describe a continuacion.

Procedimiento de limpieza manual

Prepare una solucién de 8,0 ml de Vesphene® en 992,0 ml de agua (0,8 % v/v).

Limpie los instrumentos con alcohol isopropilico al 70 %.

Sumerja los instrumentos en la solucion preparada, calentada a 40 °C (104 °F).

Agite manualmente los instrumentos en solucion Vesphene® durante 15 minutos.

Frote los instrumentos con un cepillo de cerdas blandas seg(in sea necesario.

Enjudguelos bien con agua corriente.

Seque el dispositivo con un pafio Kimwipe limpio, desechable y absorbente, o con uno equivalente.
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Método automatizado:
1. Retire los dispositivos de la bandeja antes de colocarlos en las cestas de lavadora. Oriente los dispositivos como lo recomiende el fabricante
de la lavadora.

Seleccione un ciclo de alto rendimiento o equivalente.

Utilice detergente Endozime® AW Plus (1 parte de producto por 128 partes de agua).

Realice un prelavado en frio a menos de 45 °C.

Lave a 50 °C durante 9 minutos.

Enjuague a 60 °C.

Deje secar durante 20 minutos.
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Ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa cdustica, formalinaformol, glutaraldehido, lejia u otros limpiadores alcalinos pueden causar
dafio, especialmente con instrumentos; estas soluciones no deberan utilizarse.

Esterilizacion:
Los implantes e instrumentos del sistema modular ICON de fijacion espinal se suministran NON ESTERILES. Antes de su uso, todos los implantes e
instrumentos deberédn colocarse en el estuche de instrumental o de implantes, que se envolverd en un envoltorio de esterilizacién aprobado por la FDAy se
colocard en la autoclave para su esterilizacion por el hospital, usando uno de los siguientes ciclos recomendados:

Método: vapor 0: Método: vapor

Ciclo: gravedad Ciclo: Prevacio

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

Tiempo de exposicion: 15 minutos Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos Tiempo de secado: 30 minutos

Una sola envoltura Una sola envoltura

(se recomienda un envoltorio aprobado por la FDA) (se recomienda un envoltorio aprobado por la FDA)

Debe realizarse la monitorizacion rutinaria y validacion segun la practica ANSI/AAMI ST79: “Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assur-
ance in health care facilities” (Guia integral de esterilizacion con vapor y garantia de esterilidad en instituciones sanitarias). Se pueden utilizar otros ciclos
siempre que cumplan con las practicas anteriores y aporten un nivel de garantia de esterilidad de 10°.

Informacién para médicos

Fase preoperatoria:

Debe seleccionarse solo a pacientes que satisfagan los criterios descritos en las indicaciones.

Debe evitarse la seleccion de pacientes con afecciones y/o predisposiciones mencionadas en las contraindicaciones anteriores.

La seleccion correcta del implante es sumamente importante.

Tenga cuidado al manipular y guardar los componentes del implante. Debe evitarse el corte, la incurvacion o el rasgufio de la superficie de los

componentes metalicos porque esto puede reducir considerablemente la fortaleza y resistencia a la fatiga del sistema de implante. Esto, a su vez,

puede ocasionar rajaduras y/o estrés interno que no son evidentes a simple vista y pueden derivar en rotura de los componentes. Debe realizarse una

inspeccion para determinar si los componentes se han dafiado durante procedimientos anteriores o al estar guardados.

5. Al' momento de la cirugfa debe haber en existencia suficientes tamafios de implante.

6. Para realizar esta cirugia se requiere ciertos instrumentos quirtirgicos especiales. Es muy importante el estudio del uso y la manipulacion de estos
instrumentos.
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Fase intraoperatoria:

1. La meta principal de esta cirugia es lograr la artrodesis de las vértebras seleccionadas. Para ello es esencial la preparacion adecuada de la exposicion
del hueso y del injerto.

2. Siempre que sea posible, use varillas precortadas a la longitud necesaria. Las varillas no deben doblarse repetida o excesivamente mas de lo

absolutamente necesario. Las varillas no deben doblarse a la inversa en el mismo lugar. Tenga sumo cuidado para asegurarse de que las superficies del

implante no estén rasgufiadas o con hendiduras de cualquier naturaleza. Si las varillas se cortan a una longitud determinada, deben cortarse de manera
que se cree una superficie plana y desafilada, perpendicular a la linea media de la varilla. Corte las varillas fuera del campo operatorio.

Un artefacto mas rigido se construye usando dos varillas y conectando las varillas transversalmente.

La colocacién de los tornillos debe verificarse mediante radiografia antes de ensamblar el artefacto con las varillas.

Debe tenerse cuidado al colocar los implantes para evitar dafios neuroldgicos.

Debe usarse un injerto 6seo para facilitar la debida fusion debajo y alrededor del lugar de la instrumentacién.

Confirme que las varillas estén completamente asentadas en el fondo de la cabeza del tornillo. Las varillas que no estén totalmente asentadas pueden

impedir que el dispositivo quede fijado con las mismas.

8. Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos de ajuste deben apretarse firmemente con una llave dinamométrica o destornillador, de acuerdo
con la técnica quirdrgica. Vuelva a revisar el apriete de todos los tornillos y las tuercas para cerciorarse de que ninguno se haya aflojado mientras se
apretaban los otros tornillos de ajuste. No hacerlo puede causar el aflojamiento de los otros componentes.

9. No debe usarse empaste 6seo porque este material dificultard o hard imposible el retiro del componente. El calor generado por el proceso de curacién
también puede causar dafio neuroldgico y necrosis dsea.
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Fase postoperatoria:

1. El paciente debe recibir instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del implante. El paciente debe estar consciente de las limitaciones del
implante. La actividad fisica y el soportar pesos se han relacionado con el aflojamiento prematuro, incurvacion o fractura del dispositivo de fijacion
interna.

2. Se recomienda tomar radiografias periddicas durante al menos el primer afio siguiente a la operacion para hacer una comparacion detenida con las
condiciones postoperatorias y detectar cualquier evidencia de cambio en la posicién, soldadura no consolidada, aflojamiento e incurvacién o rajadura
de los componentes.

3. Los implantes quirirgicos nunca deben volver a usarse. Cualquier dispositivo retirado nunca debe volver a usarse en otra cirugfa. Las partes retiradas
deben manipularse y desecharse para asegurar que no sea posible volver a usarlas.

4. Para permitir que la operacién tenga el mayor éxito posible, ni el paciente ni el dispositivo deben ser expuestos a vibraciones mecénicas que puedan
aflojar la construccion del dispositivo.

5. Estos implantes son dispositivos de fijacién temporal interna. Los dispositivos de fijacién interna estan disefiados para asistir en la estabilizacién del
area operada durante el proceso normal de curacion. Después de la curacion, estos dispositivos no cumplen ninguna funcion y deben extraerse.

6. En la mayoria de los casos, se recomienda retirar los implantes porque no estan destinados a transferir o soportar las fuerzas desarrolladas durante
las actividades normales.

7. Sino se retira el dispositivo después de que haya cumplido su cometido, pueden ocurrir complicaciones como:

a)  Corrosion, con reaccion tisular localizada o dolor

b)  Migraci6n del implante causando una lesion

c)  Riesgo de lesion proveniente de traumatismo postoperatorio

d)  Incurvacion, aflojamiento y/o rotura, que puede dificultar o hacer el retiro poco practico
e)  Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo

f)  Mayor riesgo de posible infeccion

g) Pérdida de masa Osea debida al estrés protector

Para evitar fracturas, refracturas u otras complicaciones, el retiro del implante debe ser seguido de un adecuado cuidado postoperatorio.

Presentacion: Los paquetes para cada uno de los componentes deben estar intactos a su recibo. Si se usa un sistema en consignacion, antes de usar el
sistema deben revisarse cuidadosamente todos los juegos para verificar que estén completos asi como los componentes para comprobar si hay dafos. Los
paquetes o productos dafiados no deben usarse y deben devolverse a Orthofix Inc.

Queijas sobre el producto: Cualquier profesional de atencién médica (p. ej. un cliente o usuario de este sistema de productos), que tenga alguna queja o
esté insatisfecho con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia y/o funcién del producto, debe notificarlo a la empresa Orthofix Inc.

Francais [FR]

Nom de I'appareil :
Systéme de fixation vertébrale modulaire ICON™

Description : Le systéme de fixation vertébrale modulaire ICON™ est un systéme temporaire de composants multiples, en alliage de titane, comprenant toute
une variété de composants non stériles, a usage unique, permettant au chirurgien de construire un implant vertébral. Le systéme est fixé au corps vertébral &
I'aide de vis dans la colonne non cervicale. Le systeme de fixation vertébrale modulaire ICON consiste en un assortiment de vis pédiculaires, éléments multi-
axiaux, déviations latérales, vis pédiculaires mono-axiales et vis de pression. Le systéme de fixation vertébrale modulaire ICON peut étre utilisé avec des tiges,
connecteurs croisés, crochets, piéces d’espacement, agrafes, rondelles et connecteurs axiaux du systéme de fixation vertébrale Orthofix. Les implants en
titane du systéme de fixation vertébrale modulaire ICON sont incc avec les comp ou pieces métalliques de tout autre systéme.

Niveaux d'utilisation : Le systéme de fixation vertébrale modulaire ICON est prévu pour une utilisation non cervicale sur la colonne vertébrale. Utilisé en tant
que systeme de fixation antérolatéral sans pédicule, il peut étre utilisé du niveau T1a S1. Utilisé avec la fixation de vis a pédicule, il est utilisé au niveau L5 a S1,
avec I'appareil fixé ou attaché a la colonne lombaire et sacrée (les niveaux de fixation de vis a pédicule sont L3 et en dessous). Utilisé en tant que systeme de
fixation postérieur sans pédicule, il peut étre utilisé du niveau T1 a S1. Utilisé en tant que systeme de fixation de vis antérolatéral sans pédicule sur la colonne
non cervicale, il peut étre utilisé avec les agrafes et rondelles du systeme de fixation vertébrale Orthofix, du niveau T6 a L5.

Méthode automatique :
1. Retirer les dispositifs du plateau avant de les placer dans les paniers du laveur. Orienter les dispositifs de la fagon recommandée par le
fabricant.
Sélectionner le cycle industriel ou équivalent.
Utiliser le détergent Endozime® AW Plus (1 part de produit pour 128 parts d’eau).
Prélaver a froid < 45 °C.
Laver a 50 °C pendant 9 minutes.
Rincer a 60 °C.
Sécher pendant 20 minutes.
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Certaines solutions de nettoyage comme celles contenant de la soude caustique, de la formaline, du glutaraldéhyde, de I'eau de Javel et/ou d’autres nettoy-
ants alcalins peuvent entrainer des dommages, notamment sur les instruments. Ces solutions ne doivent pas étre utilisées.

Stérilisation :
Les implants et les instruments du systéme de fixation rachidienne modulaire ICON sont fournis NON STERILES. Avant I'utilisation, placer tous les implants
et instruments dans le boitier d’instruments/implants qui sera emballé dans un champ de stérilisation validé par la FDA et placé dans I'autoclave pour
stérilisation par le personnel hospitalier en utilisant I'un des cycles recommandés suivants :

Méthode : Vapeur Ou: Méthode : Vapeur

Cycle : Gravité Cycle : Prévide

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

Durée d’exposition : 15 minutes Durée d’exposition : 4 minutes

Durée de séchage : 30 minutes Durée de séchage : 30 minutes

Emballage simple Emballage simple

(champ validé par la FDA recommandé) (champ validé par la FDA recommandé)

La validation et la surveillance de routine doivent étre effectuées conformément la norme ANSI/AAMI ST79 : « Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities » (Guide compréhensif sur la stérilisation a la vapeur et I'assurance de stérilité dans les établissements de
santé). D'autres cycles peuvent étre utilisés a condition qu'ils soient conformes aux pratiques ci-dessus et procurent un niveau d’assurance de stérilité de
10%.

Information 4 I'attention des médecins :

Mesures préopératoires :

Seuls les patients répondant aux critéres décrits aux indications doivent étre sélectionnés.

Les conditions et/ou prédispositions de patients telles que celles abordées aux contre-indications susmentionnées doivent étre évitées.

Une sélection correcte de I'implant est extrémement importante.

Prendre des précautions lors de la manutention et du stockage des composants des implants. Toute coupure, pliure ou éraflure de la surface

des composants métalli peut considér réduire la solidité et la durée de vie du systeme d'implant et doit étre évitée. Celles-ci

peuvent, a leur tour, entrainer des craquelures et/ou des contraintes internes invisibles a I'eeil nu et susceptibles d’aboutir a une fracture des

composants. Une inspection doit avoir lieu pour déterminer si les composants ont été endommagés au cours du stockage ou d’interventions

chirurgicales antérieures.

5. Un inventaire adéquat de tailles d'implants doit étre disponible au moment de I'intervention chirurgicale.

6. Certains instruments chirurgicaux spéciaux sont requis pour effectuer cette intervention. Le passage en revue de I'usage et de la manutention
de ces instruments est trés important.
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Mesures peropératoires :

1. Le principal but de cette chirurgie consiste a effectuer une arthrodése d’une vertébre sélectionnée. Une exposition adéquate de préparation
osseuse et une greffe sont essentielles a I'obtention de ce résultat.
2. Dans la mesure du possible, toujours utiliser des tiges précoupées a la longueur voulue. Les tiges ne doivent pas étre courbées de maniére

répétée ou excessive, plus qu'il n’est absolument nécessaire. Les tiges ne doivent pas étre pliées en sens inverse au méme endroit. Prendre

des précautions pour s'assurer que les surfaces des implants ne sont pas éraflées ni dentées, de quelque maniére que ce soit. Si les tiges

sont coupées a la bonne longueur, elles doivent I'étre de maniére a créer une surface plate, non pointue, perpendiculaire a la ligne médiane
de la tige. Couper les tiges en dehors du champ opératoire.

L'utilisation de deux tiges et I'établissement d’une connexion croisée fournit une construction plus rigide.

L'emplacement des vis doit étre vérifié sous radiographie avant le montage de la construction de tiges.

Prendre soin lors du positionnement des implants afin d’éviter tout endommagement neurologique.

Pour faciliter une bonne fusion en dessous et autour de 'emplacement des apareils, il est conseillé d’utiliser une greffe osseuse.

Confirmer que les tiges sont totalement assises au fond de la téte de vis. Des tiges qui ne sont pas complétement assises en place peuvent

empécher I'appareil de se bloguer ensemble.

8. Avant de fermer les tissus mous, toutes les vis de pression doivent étre fermement serrées a I'aide d’'une clé dynamométrique ou d’'un tournevis
conformément a la technique opératoire utilisée. Vérifier de nouveau le serrage de tous les écrous et vis pour s'assurer qu’aucun d’entre eux ne
se soit desserré au cours du serrage des autres vis de pression. Le non-respect de cette vérification peut entrainer le desserrement des autres
composants.

9. Ne pas utiliser de ciment & os car cela rendrait le retrait des composants difficile voire impossible. La chaleur générée par le procédé de
durcissement peut également entrainer des troubles neurologiques et une nécrose 0sseuse.
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Mesures postopératoires :

1. Des instructions détaillées concernant I'utilisation et les limitations de I'implant doivent étre données au patient. Le patient doit étre informé
des limitations de I'implant. Les activités physiques et le port de charges ont été impliqués dans le desserrage, la pliure ou la cassure
prématurée de I'appareil de fixation interne.

2. Des radiographies périodiques postopératoires pendant au moins la premiére année sont recommandées pour une comparaison étroite
avec les conditions postopératoires afin de détecter toute preuve de changement de position, non-consolidation, desserrage et pliure ou
craguement des composants.

3. Les implants chirurgicaux ne doivent jamais étre réutilisés. Tout appareil récupéré ne doit jamais étre réutilisé dans une autre intervention
chirurgicale. Les pieces récupérées doivent étre manipulées et mises au rebut de maniére a assurer que toute réutilisation est impossible.
4. Pour obtenir des résultats optimaux, le patient ou I'appareil ne doit pas étre exposé a des vibrations mécaniques susceptibles de desserrer la
construction de I'appareil.
5. Les implants sont des appareils de fixation internes temporaires. Les appareils de fixation internes sont congus pour aider a la stabilisation
du site opératoire durant le processus normal de guérison. Une fois la guérison assurée, ces appareils ne servent plus et doivent étre retirés.
6. Dans la plupart des cas, le retrait est indiqué car les implants ne sont pas prévus pour transférer ou supporter les forces développées au cours
d’activités normales.
7. Si I'appareil n’est pas retiré suivant I'usage pour lequel il a été congu, des complications peuvent se présenter, dont :
a) Corrosion avec réaction tissulaire localisée ou douleur
b) Migration de la position de I'implant entrainant une blessure
c) Risque de Iésion suite & un traumatisme postopératoire
d) Pliure, desserrage et/ou cassure susceptible de rendre le retrait impraticable ou difficile
e) Douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence de I'appareil
f) Risque accru d’infection possible
9) Perte osseuse liée a la déviation des contraintes « stress shielding »

Gestion postopératoire adéquate pour éviter toute fracture, re-fracture ou autre complication suivant le retrait de I'implant.

Emballage : Les emballages de chacun des composants doivent étre intacts a la réception. Si un systéme d’expédition est utilisé, tous les ensembles doivent
étre soigr vérifiés pour s’assurer que rien ne manque et tous les composants doivent étre soigneusement examinés avant I'usage. Les emballages

e systeme de fixation vertébrale modulaire [CON est prévu pour une utilisation non cervicale sur la colonne vertgbrale. UTilisé
pour une fixation de vis a pédicule, il est destiné uniquement aux patients suivants : Vis pédiculaires,
a)  souffrant de spondylolisthésis grave (Niveaux 3 et 4) a I'articulation L5-S1 ; tiges, connecteurs
b) recevant des fusions a l'aide de greffe osseuse autogéne uniquement ; croisés,

) ayant I'appareil fixé ou attaché a la colonne lombaire et sacrée (L3 et en dessous) ; et connecteurs

) qui se font enlever I'appareil aprés le développement d’une masse de fusion solide. axiaux, déviations
latérales et pieces
d’espacement.
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Le systéme de fixation vertébrale modulaire ICON, utilisé en tant que systéme de vis a pédicule chez les patients au squelette
mature, est prévu pour I'immobilisation et la stabilisation des segments de la colonne, comme adjuvant a la fusion dans le

Vis pédiculaires,
tiges, connecteurs

traitement des instabilités ou difformités aigués et chroniques de la colonne thoracique, lombaire et sacrée suivantes : croisés,

a)  spondylolisthésis dégénérative grave avec évidence objective d’atteinte neurologique ; connecteurs

b)  fracture; axiaux, déviations
c) dislocation ; latérales et pieces
d)  scoliose; d’espacement.

e)  cyphose;

f) tumeur du canal rachidien ; et

g)  échec antérieur de fusion (pseudoarthrose).

Le Systéme de fixation vertébrale modulaire ICON, utilisé pour une fixation de vis antérolatérale sans pédicule sur la colonne non Vis, tiges,
cervicale, est prévu pour les indications suivantes : connecteurs

a) discopathie dégénérative (définie comme une dorsalgie d’origine discale avec dégénération du disque comme confirmé croisés,
par des études historiques et radiographiques) ; connecteurs

b)  spondylolisthésis ; axiaux, déviations
) sténose du canal rachidien ; latérales, pieces
d)  difformités de la colonne (par ex. : scoliose, cyphose et/ou lordose) ; d’espacement,

e) tumeur ; agrafes et

f) pseudarthrose ; rondelles.

9) échec antérieur de fusion ; et

h)  traumatisme (par ex. : fracture ou dislocation).

Le Systeme de fixation vertébrale modulaire ICON, utilisé en tant que systéme de fixation de vis postérieur sans pédicule sur la Crochets, tiges,

colonne non cervicale, est prévu pour les indications suivantes : connecteurs
a) discopathie dégénérative (définie comme une dorsalgie d’origine discale avec dégénération du disque comme confirmé croiseés, et
par des études historiques et radiographiques) ; connecteurs

b) spondylolisthésis ; axiaux.
c)  sténose du canal rachidien ;

d) difformités de la colonne (par ex. : scoliose, cyphose, lordose) ;

e)  tumeur;

f) pseudarthrose ;

g)  échec antérieur de fusion ; et

h)  traumatisme (par ex. : fracture ou dislocation).

Remarque : Pour toutes ces indications, il faut utiliser une greffe osseuse.

Les contre-indications comprennent. mais sans s’y limiter :

Obésité morbide

Maladie mentale

Alcoolisme ou abus de drogue

Grossesse

Sensibilité/allergies aux métaux

Ostéopénie grave

Patients incapables ou refusant de suivre les instructions de soins postopératoires
Toutes les circonstances ne figurant pas sous I'en-téte Indications
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Réactions adverses potentielles :
Toutes les réactions adverses possibles associées aux interventions chirurgicales de fusion des vertébres sans instrumentation sont possibles. Avec des
instruments, une liste des réactions adverses possibles comprend, mais sans s’y limiter, les événements suivants :

1. Fracture d’un composant de I'appareil

2. Perte de fixation

3. Non-consolidation

4. Fracture de la vertebre

5. Lésion neurologique

6. Lésion vasculaire ou viscérale

7. Desserrement précoce ou tardif d’un ou de tous les composants

8. Désassemblage et/ou pliure d’'un ou de tous les composants

9. Réaction de corps étranger (allergique) envers les implants, débris, produits de corrosion, matériaux greffés, y compris métallose, bridage,
formation de tumeurs et/ou maladie auto-immune.

10. Pression sur la peau en provenance de piéces de composants, chez les patients ayant une couverture tissulaire inadéquate au-dessus de
I'implant, susceptible d’entrainer une pénétration, irritation et/ou douleur cutanée.

11. Changement postopératoire de courbure de la colonne vertébrale, perte de correction, taille et/ou réduction.

12. Infection

13. Douleur, inconfort ou sensations anormales en raison de la présence de I'appareil.

14. Hémorragie

15. Cessation de toute croissance potentielle de la partie opérée de la colonne vertébrale

16. Déces

Remarque : Les risques potentiels identifiés avec I'usage de I'appareil peuvent nécessiter des interventions chirurgicales supplémentaires.

Avertissements et précautions :

1. La sécurité et I'efficacité des systémes vertébraux avec vis a pédicule ont été établies uniquement pour les conditions vertébrales présentant
une instabilité mécanique ou une difformité considérable et nécessitant une fusion a l'aide d’instrumentation. Ces conditions sont les
suivantes : instabilité mécanique ou difformité considérable de la colonne thoracique, lombaire et sacrée, associée a un spondylolisthésis
dégénératif avec preuves objectives d’atteinte neurologique, fracture, dislocation, scoliose, cyphose, tumeur du canal rachidien et échec
antérieur de fusion (pseudoarthrose). La sécurité et I'efficacité de ces appareils est inconnue pour toute autre condition.

2. Utilisé comme systéme d’implant avec vis a pédicule, cet appareil est destiné uniquement au niveau 3 ou 4 de spondylolisthésis a la
cinquiéme articulation vertébrale lombaire - premiére sacrée (L5-S1).

3. Les vis de cet appareil ne sont pas prévues pour étre insérées dans les pédicules pour faciliter les fusions vertébrales au-dessus de
I'articulation L5-S1.

4. L'avantage des fusions vertébrales, utilisant un systéme de fixation de vis a pédicule, n'a pas été établi de maniére adéquate chez les patients
aux colonnes vertébrales stables.

5. Les risques potentiels identifiés avec I'usage de I'appareil, susceptibles de nécessiter des interventions chirurgicales supplémentaires,

comprennent : fracture de composant d’appareil, perte de fixation, non-consolidation, fracture de la vertébre, Iésion neurologique et Iésion
vasculaire ou interne.

6. A usage unique seulement.

7. Non stérilisé ; les vis, crochets, tiges, dominos, déviations latérales, pieces d’espacement, agrafes, rondelles, écrous de blocage, connecteurs
croisés et les instruments sont vendus non stériles et par conséquent doivent étre stérilisés avant chaque usage.

8. Pour faciliter la fusion, il est conseillé d’utiliser une quantité suffisante de masse osseuse autologue ou d’autre matiére appropriée.

9. L'échec d’une arthrodése résultera en un desserrement et une défaillance éventuels de la construction de I'appareil.

10. Un couple excessif appliqué aux vis, lors de I'installation de la plaque, peut détruire le filetage au niveau de I'os.

1. NE PAS REUTILISER D'IMPLANTS. Mettre au rebut tout implant usagé, endommagé ou autrement suspect.

12. Limplantation de systemes vertébraux avec vis a pédicule ne doit étre effectuée que par des chirurgiens expérimentés, spécialisés en colonne

vertébrale, ayant recu une formation spéciale pour I'utilisation de ce systeme vertébral avec vis a pédicule, car il s’agit d’une intervention
particulierement ardue sur le plan technique, présentant un risque de blessure grave pour le patient.

13. En fonction des résultats des tests de contrainte, le médecin/chirurgien doit prendre en considération les niveaux d’implantation, le poids du
patient, son niveau d’activité, ainsi que d’autres conditions du patient, etc. susceptibles d’affecter la performance du systéme.

14. La réutilisation de dispositifs étiquetés a usage unique risque d’entrainer des Iésions ou une réopération pour cause de rupture ou d’infection.
Ne pas restériliser les implants a usage unique qui entrent en contact avec des liquides corporels.

15. Il est extrémement important de correctement manipuler I'implant. Les implants ne doivent pas étre tordus, entaillés ou rayés de facon

excessive ou répétée. Cela risquerait de créer des défauts sur le fini de surface et de concentrer des tensions internes, qui pourraient devenir
le foyer d’une défaillance éventuelle du dispositif.

Informations concernant la compatibilité IRM :
La sécurité et la compatibilité du systeme de fixation rachidienne modulaire ICON n’ont pas été évaluées en milieu IRM. Le systéme de fixation rachidienne

modulaire ICON n’a pas fait I'objet de tests pour I'échauffement ou la migration en milieu IRM.

Nettoyage :
Les implants sont fournis propres mais non stériles. Lorsqu’un implant entre en contact avec des tissus ou liquides corporels, celui-ci ne doit pas étre
restérilisé et utilisé.
Tous les instruments doivent étre nettoyés avant d’étre utilisés et aprés chaque réutilisation des instruments. Le nettoyage peut étre effectué en suivant les
méthodes validées de I'hdpital ou en suivant la procédure de nettoyage validée décrite ci-dessous.
Procédure de nettoyage manuelle
1. Préparer une solution de 8,0 ml of Vesphene® dans 992,0 ml d’eau (0,8 % v/v).
Essuyer les instruments avec de I'alcool isopropylique a 70 %.
Plonger les instruments dans la solution préparée et chauffée a 40 °C (104 °F).
Agiter a la main les instruments dans la solution de Vesphene® pendant 15 minutes.
Frotter les instruments avec une brosse souple si nécessaire.
Rincer abondamment a I'eau courante.
Sécher le dispositif avec un Kimwipe propre, a usage unique et absorbant ou un équivalent.
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ou produits endommagés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre renvoyés a Orthofix Inc.

Réclamations-produit : Tout professionnel de la santé (par ex. : client ou utilisateur de ce systéme de produits), ayant des réclamations ou n’étant pas
satisfait de la qualité, identité, durabilité, fiabilité, sécurité, efficacité et/ou performance des produits doit en informer immédiatement la société, Orthofix Inc.

Deutsch

Bezeichnung des Vorrichtungssystems:
ICON™ Modular-Spinal-Fixationssystem

Beschreibung: Das ICON™ Modular-Spinal-Fixationssystem ist ein zur voriibergehenden A aus einer Ti ierung

mehrteiliges Komponentensystem, das aus nicht sterilen, zum einmaligen Gebrauch bestimmten unterschiedlichen Komponenten besteht und Chirurgen
den Bau eines Wirbelsdulengeriistimplantats ermdglicht. Das System wird mit Schrauben an der nicht-zervikalen Wirbelsaule am Wirbelkorper befestigt.
Das ICON Modular-Spinal-Fixationssystem besteht aus einem Satz mehrachsiger Pedikelschrauben, mehrachsigen Kdrpern, Versetzungsteilen, einachsigen
Pedikelschrauben und Gewindestiften. Das ICON Modular-Spinal-Fixationssystem kann mit den Stangen, Querverbindern, Haken, Abstandshaltern,
Klammern, Unterlegscheiben und Axialverbindern des Orthofix Spinal-Fixationssystems verwendet werden. Die Titanimplantate des ICON Modular-Spinal-
Fixationssystems sind nicht mit den Metallen bzw. Komponenten von Systemen anderer Hersteller kompatibel.

Anwendungshdhen: Das ICON Modular-Spinal-Fixationssystem ist zur nicht-zervikalen Verwendung in der Wirbelsdule bestimmt. Bei Verwendung als
anterolaterales Fixatic ohne Pedil auben kann es auf Hohe T1 bis S1 verwendet werden. Bei Fixation mit Pedikelschrauben wird es an L5-S1
verwendet, wobei die Vorrichtung an der Lumbal- und Sakralwirbelsdule fixiert bzw. befestigt wird (Pedikelschraubenfixation bei L3 und niedriger). Bei
Verwendung als posteriores Fixationssystem ohne Pedikelschrauben kann es auf Hohe T1 bis S1 verwendet werden. Bei Verwendung als anterolaterales
Schraubenfixationssystem an der nicht-zervikalen Wirbelsdule ohne Pedikelschrauben kénnen Klammern und Unterlegscheiben des Orthofix Spinal-
Fixationssystems auf Hohe T6 bis L5 verwendet werden.

[ Anwendungsgebiefe:
Das ICON Modular-Spinal-Fixationssystem ist nur zur Verwendung an der nicht-zervikalen Wirbelsdule bestimmt.
Bei Fixation mit Pedikelschrauben ist das System bei Patienten nur in folgenden Féllen indiziert:

a) Spondylolisthesis (Grad 3 und 4) am L5-S1-Gelenk

b) Durchfiihrung einer Fusion unter ausschlieBlicher Verwendung autogener Knochen-Grafts

c) Fixation bzw. Befestigung der Vorrichtung an der Lumbal- und Sakralwirbelsaule (L3 und niedriger)
d) Entfernung der Vorrichtung nach der Entwicklung einer festen Verschmelzungsmasse

Anwendung von:

Pedikelschrauben, Stangen,
Querverbinder, Axialverbinder,
laterale Versetzungsteile und
Abstandshalter

Bei Verwendung des ICON Modular-Spinal-Fixationssystems als Pedikelschraubensystem in Patienten mit reifem
Skelett dient das System zur Immobilisierung und Stabilisierung von Wirbelsdulensegmenten als ZusatzmaBnahme
zur Verschmelzung bei der Behandlung folgender akuter und chronischer Instabilitaten oder Fehlbildungen der
Brust-, Lumbal- und Sakralwirbelsaule:

a)D ive Spondylolisthesis mit objekti Beweis neurologischer Beeintrachtigung

b) Fraktur

c) Dislokation

d) Skoliose

e) Kyphose

f) Wirbelsdulentumor

g) Nicht erfolgreiche vorherige Fusion (Pseudoarthrose).

Pedikelschrauben, Stangen,
Querverbinder, Axialverbinder,
laterale Versetzungsteile und
Abstandshalter

Die Verwendung des ICON Modular-Spinal-Fixationssystems als anterolaterales Fixationssystem ohne
Pedikelschrauben an der nicht-zervikalen Wirbelséule ist in folgenden Féllen indiziert:

a) Degenerative Bandscheibenkrankheit (definiert als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs bei gleichzeitiger
Degeneration der Bandscheibe unter anamnetischer und radiografischer Bestatigung)

b) Spondylolisthesis

c) Spinalstenose

d) Fehlbildungen der Wirbelsaule (z. B. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)

e) Tumor

f) Pseudoarthrose

g) Nicht erfolgreiche vorherige Fusion

h) Trauma (z. B. Fraktur oder Dislokation)

Schrauben, Stangen,
Querverbinder, Axialverbinder,
laterale Versetzungsteile,
Abstandshalter, Klammern
und Unterlegscheiben

Die Verwendung des ICON Modular-Spinal-Fixationssystems als posteriores Fixationssystem ohne
Pedikelschrauben an der nicht-zervikalen Wirbelsaule ist in folgenden Fallen indiziert:

a) Degenerative Bandscheibenkrankheit (definiert als Riickenschmerzen diskogenen Ursprungs bei gleichzeitiger
Degeneration der Bandscheibe unter anamnetischer und radiografischer Bestatigung)

b) Spondylolisthesis

c) Spinalstenose

d) Fehlbildungen der Wirbelséule (z. B. Skoliose, Kyphose und/oder Lordose)

e) Tumor

f) Pseudoarthrose

g) Nicht erfolgreiche vorherige Fusion

h) Trauma (z. B. Fraktur oder Dislokation)

Haken, Stangen,
Querverbinder und
Axialverbinder

Hinweis: Im Falle aller Indikationen muss ein Knochen-Graft verwendet werden.

Morbide Obesitét

Geisteskrankheit

Alkohol- oder Drogenmissbrauch,

Schwangerschaft

Metall-Sensibilitat/-Allergien

Schwere Osteopenie

Patienten, die nicht gewillt oder unfdhig sind, Anweisungen zur postoperativen Versorgung zu befolgen
Alle Umsténde, die nicht unter der Uberschrift Anwendungsgebiete genannt sind.
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Mégliche Nebenwirkungen:

Alle mit der instrumentfreien spinalen Fusionschirurgie in Zusammenhang gebrachten Nebenwirkungen sind mdglich. Bei Verwendung von Instrumenten sind

folgende Nebenwirkungen méglich, ohne darauf beschrénkt zu sein:

Bruch von Komponenten der Vorrichtung

Fixationsldsung

Keine Verschmelzung

Wirbelfraktur

Neurologische Verletzung

Vaskular- oder Viszeralverletzung

Vorzeitiges oder spéteres Losen einer oder aller Komponenten

Zerlegen und/oder Verbiegen einer oder aller Komponenten

Fremdkorperreaktion (Allergie) auf Implantate, Bruchstiicke, Korrosionsprodukte, Graft-Material, einschlieBlich Metallose, Beanspruchung,

Tumorbildung und/oder Autoimmunkrankheit

10. Druckaustibung auf die Haut von Komponententeilen bei Patienten mit nicht ausreichender G
Hautpenetration, Irritation und/oder Schmerzen kommen kann

1. Postoperative Anderung der Wirbelsdulenkriimmung, Verlust der Korrektur, GréBe und/oder Reduzierung

12. Infektion

13. Schmerzen, Beschwerden oder abnormales Gefiihl aufgrund der Anwesenheit der Vorrichtung

14, Hémorrhagie

15. Stillstand jeglichen weiteren Wachstums des operierten Teils der Wirbelsaule

16. Tod
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Giber dem | wodurch es zur

Hinweis: Zusétzliche Eingriffe kdnnen aufgrund der im Zusammenhang mit der Verwendung des Fixationssystems genannten Risiken erforderlich sein.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

1 Die Sicherheit und Wirksamkeit von Spinalsystemen mit Pedikelschrauben wurde nur in Féllen von spinalen Befunden bedeutender mechanischer
Instabilitdt oder Fehlbildung, welche die Verschmelzung mittels Instrumenten erfordern, nachgewiesen. Derartige Befunde sind: bedeutende
mechanische Instabilitdt oder Fehlbildung der Brust-, Lumbal- und Sakralwirbelsdule, sekundére bis degenerative Spondylolisthesis mit objektivem
Nachweis neurologischer Beeintrachtigung, Fraktur, Dislokation, Skoliose, Kyphose, Wirbelsdulentumor und nicht erfolgreiche vorherige
Verschmelzung (Pseudoarthrose). Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Vorrichtungen im Falle anderer Befunde ist unbekannt.

2. Bei Verwendung der Vorrichtung als Imp tem mit P wrauben ist dieses Fixationssystem nur im Falle von Spondylolisthesis (Grad 3
oder 4) des fiinften Lendenwirbels bis zum ersten Sakralwirbelgelenk (L5-S1) indiziert.

3. Die Schrauben dieses Fixationssystems sind nicht zur Einfiihrung in die Pedunculi vorgesehen, um dadurch Wirb ifusionen oberhalb des L5-
S1-Gelenks zu fordern.

4. Im Falle von Patienten mit stabiler Wirbelsdule wurde der Vorteil einer Wirb ifusion mittels irg ier Fixationssysteme mit
Pedikelschrauben nicht ausreichend begriindet.

5. Mdgliche Risiken, die mit der Verwendung dieses Fixationssystems in Verbindung gebracht und zusétzliche Operationen erfordern kénnen sind:
Vorrichtungsteilbruch, Verlust der Fixation, keine Verschmelzung, Wirbelfraktur, neurologische Verletzungen sowie GefaB- oder Viszeralverletzungen.

6. Nur zum einmaligen Gebrauch.

7 Nicht steril! Alle Schrauben, Haken, Stangen, Dominos, laterale Versetzungsteile, Abstandshalter, Klammern, Unterlegscheiben, Sicherungsmuttern,
Querverbinder und Instrumente werden nicht steril verkauft und miissen daher vor jedem Gebrauch sterilisiert werden.

8. Zur Fusionsforderung muss eine ausreichende Menge autologen Knochenmaterials oder eines anderen geeigneten Materials verwendet werden.

9. Bei Nichterreichung von Arthrodese besteht die Maglichkeit der Lockerung bzw. des Versagens des Vorrichtungsgerists.

10. Durch zu starkes Anziehen der Schrauben beim Setzen der Platte kdnnen die Gewinde im Knochen zerstort werden.

11. IMPLANTATE NICHT WIEDERVERWENDEN. Gebrauchte, beschddigte oder anderweitig fragwiirdige Implantate entsorgen.

12. Die ion eines Spinalsystems mit Pedikelschrauben darf nur von erfahrenen Wirbelséulenchirurgen mit besonderer Ausbildung in Bezug
auf die Verwendung von Spinalsystemen mit Pedikelschrauben ausgefiihrt werden, da dies ein technisch schwieriger Eingriff ist, bei dem Patienten
schwere Verletzungen zugefiigt werden konnen.

13. Aufgrund der Ergebnisse von Materialermiidungstests muss der Arzt/Chirurg die Implantationshéhe, das Gewicht des Patienten, das Aktivitdtsniveau
sowie andere Patientenbefunde und dergleichen beachten, da diese sich auf die Leistung des Systems auswirken kénnen.

14. Die Wiederverwendung von Gerdten zum Einmalgebrauch kénnte zu Verletzungen oder erneuten Operationen aufgrund von Bruch oder Infektion
fiihren. Implantate zum Einmalgebrauch, die mit Kérperfliissigkeiten in Kontakt kommen, diirfen nicht resterilisiert werden.

15. Die sachgemaBe Handhabung des Implantats ist duBerst wichtig. Die Implantate sollten nicht ibermaBig oder wiederholt gebogen, eingekerbt oder
verkratzt werden. Derartige Behandlungen kdnnen Defekte in der Oberflachenbearbeitung und interne Belastungskonzentrationen verursachen, die
spéter eventuell zum Mittelpunkt eines Versagens der Vorrichtung werden kdnnen.

Angaben zur MRT-Kompatibi
Das ICON Modular-Spinal-Fixationssystem wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitét in einer MRT-Umgebung getestet. Das ICON Modular-Spinal-
Fixationssystem wurde nicht auf Erhitzung oder Migration in einer MRT-Umgebung getestet.

Reinigung:
Die Implantate werden sauber, aber nicht steril geliefert. Sobald ein Implantat in Kontakt mit menschlichem Gewebe oder Korperfliissigkeit kommt, sollte es
nicht resterilisiert und verwendet werden.
Alle Instrumente miissen vor deren Verwendung und nach deren Wiederverwendung gereinigt werden. Zur Reinigung kénnen die festgelegten Kranken-
hausmethoden oder das unten beschriebene validierte Reinigungsverfahren angewendet werden.
Manuelles Reinigungsverfahren

1 Eine Losung aus 8,0 ml Vesphene® in 992,0 ml Wasser (0,8 Vol-%) zubereiten.

2 Die Instrumente mit 70 %igem Isopropylalkohol abwischen.

3 Die Instrumente in die auf 40 °C (104 °F) erwédrmte, zubereitete Losung einlegen.

4. Die Instrumente 15 Minuten lang in der Vesphene®-Ldsung betatigen.

5 Die Instrumente je nach Bedarf mit einer weichen Biirste abbiirsten.

6 Griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen.

7 Die Vorrichtung mit einem sauberen, saugfahigen Kimwipe-Einmaltuch oder gleichwertigem Tuch abtrocknen.

Automatisiertes Verfahren:

Die Vorrichtungen aus der Schale herausnehmen, bevor sie in die Kérbe des Waschautomaten gelegt werden. Die Vorrichtungen gemas den
Empfehlungen des Waschautomatenherstellers platzieren.

Den Hochleistungszyklus oder einen gleichwertigen Zyklus wahlen.

Das Reinigungsmittel Endozime® AW Plus (1 Teil Produkt zu 128 Teilen Wasser) verwenden.

Bei < 45 °C kalt vorwaschen.

9 Minuten bei 50 °C waschen.

Bei 60 °C spiilen.

20 Minuten trocknen lassen.
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Bestimmte Reinigungsldsungen, wie z. B. solche, die Natronlauge, Formalin, Glutaraldehyd, Bleichmittel und/oder andere alkalische Reinigungsmittel
enthalten, kénnen Schédden, insbesondere an Instrumenten verursachen; daher sollten solche Losungen nicht verwendet werden.

Sterilisation:
Die Implantate und Instrumente des ICON Modular-Spinal-Fixationssystems werden UNSTERIL geliefert. Vor Gebrauch miissen alle Implantate und Instru-
mente in den Instrumenten-/Implantatkasten gelegt werden. Dieser ist im Krankenhaus im Autoklaven unter Anwendung eines der folgenden empfohlenen
Zyklen sowie in eine von der US-amerik hen Arzneimittelbehérde (FDA) frei benen Sterilisationsverpackung eingewickelt zu sterilisieren:

Methode: Dampf Oder: Methode: Dampf

Zyklus: Schwerkraft Zyklus: Vorvakuum

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

Expositionszeit: 15 Minuten Expositionszeit: 4 Minuten

Trockenzeit: 30 Minuten Trockenzeit: 30 Minuten

Einfach eingewickelt Einfach eingewickelt

(von der FDA freigegebene Verpackung) (von der FDA freigegebene Verpackung)

Die Validierung und die routinemaige Uberwachung sollten gemaBANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: ,Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities* (Richtlinie zu D: ilisation und Sterilita ahrleistung in medizinischen Einrichtungen). Andere Zyklen
kénnen benutzt werden, sofern sie den beschriebenen Methoden entsprechen und eine Sterilitatssicherung der Stufe 10 bieten.

Hinweise fiir den Arzt:

Préoperativ:

1. Nur Patienten auswahlen, welche den unter Anwendungsgebiete beschriebenen Kriterien entsprechen.

2. Patienten mit Befunden und/oder Anfélligkeiten wie unter Gegenanzeigen beschrieben miissen ausgeschlossen werden.

3. Die richtige Auswahl des Implantats ist duBerst wichtig.

4. Bei der Handhabung und Lagerung der Implantatkomponenten ist Sorgfalt geboten. Schneiden, Verbiegen oder Zerkratzen der Oberfldche von
Metallteilen kann die Starke und den Materialermiic iderstand des Implantatsystems verringern und muss vermieden werden. Dies kann
wiederum zu Rissen und/oder Innenspannungen fiihren, die fiir das Auge nicht leicht sichtbar sind und den Bruch der Komponenten zur Folge haben
konnen. Die Komponenten miissen gepriift werden, um sicherzustellen, dass sie wahrend der Lagerung oder bei vorhergehenden Verfahren nicht
beschédigt wurden.

5. Ein ausreichendes Inventar von Implantaten verschiedener GroBen muss zum Zeitpunkt der Operation bereitliegen.

6. Diese Operation erfordert bestimmte chirurgische Sonderinstrumente. Es ist sehr wichtig, dass die Verwendung und Handhabung dieser Instrumente

geiibt wird.

ntraoperativ:
. Das Hauptziel dieser Operation ist die Arthrodese der ausgewahlten Wirbel. Zur Erreichung dieses Ziels ist die ausreichende Exposition bei der

Vorbereitung von Knochen und Grafts wesentlich.

2. Wenn méglich, miissen immer auf die entsprechende Lénge zugeschnittene Stangen verwendet werden. Die Stangen diirfen nicht wiederholt bzw.

nicht mehr als absolut erforderlich gebogen werden. Die Stangen diirfen an derselben Stelle nicht nach hinten gebogen werden. Dabei muss sehr

sorgféltig vorgegangen werden, um die Implantatoberflachen auf keinste Weise zu zerkratzen oder einzukerben. Beim Zuschneiden der Stangen auf
die richtige Lange muss eine flache, nicht scharfe Oberflache senkrecht zur Mittellinie der Stange erstellt werden. Die Stangen nicht im Operationsfeld
schneiden.

Bei Verwendung von zwei Stangen und einem Querverbinder ergeben die Stangen ein formfesteres Gerist.

Die Platzierung der Schrauben muss durch Durchleuchtung vor dem Zusammenbau des Stangengeriists gepriift werden.

Um neurologische Schaden zu vermeiden, ist beim Positionieren der Implantate Sorgfalt geboten.

Um die sachgeméBe Fusion unter der bzw. um die Instrumentenstelle zu fordern, ist ein Knochen-Graft erforderlich.

Bestatigen, dass die Stangen vollkommen auf dem Boden des Schraubenkopfes aufsitzen. Nicht vollstdndig eingesetzte Stangen kdnnen die

Einrastung der Vorrichtungsteile ineinander verhindern.

8. Vor dem VerschlieBen des Weichgewebes muss jede Schraube, je nach Operationsverfahren, mit einem Torsionsschraubenschliissel oder
Schraubendreher fest angezogen werden. Den Sitz aller Schrauben und Muttern nochmals priifen, um sicherzustellen, dass sich beim Anziehen der
Sicherungsschrauben keine andere Schraube geldst hat. Bei Nichtbeachtung kann dies die Lockerung der anderen Komponenten zur Folge haben.

9. Knochenzement darf nicht verwendet werden, da dieser die Explantation der Komponenten schwierig oder unmdglich macht. Zudem kann die vom

Aushartungsvorgang erzeugte Warme neurologische Schaden und Knochennekrose verursachen.
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Postoperativ:

1. Dem Patienten miissen genaue Anweisungen in Bezug auf den Einsatz des Ir sowie implar Einschrankungen gegeben werden.
Korperliche Aktivitaten und Belastung wurden als Mitursache bei der vorzeitigen Lockerung, Verbiegung oder Fraktur interner Fixationsvorrichtungen
aufgefiihrt.

2. RegelméBige Rontgenuntersuchungen fiir mindestens ein Jahr nach der Operation werden zum genauen Vergleich von postoperativen Befunden
empfohlen. Jegliche Zeichen von Positionsdnderungen, Nichtverschmelzung, Rissen sowie Lockerung und Verbiegung von Komponenten kénnen so
erkannt werden.

3. Chirurgische Implantate diirfen nie wiederverwendet werden. Keine der wieder explantierten Vorrichtungen darf bei einem anderen chirurgischen
Eingriff wiederverwendet werden. Die explantierten Teile miissen auf eine Weise gehandhabt und entsorgt werden, dass deren Wiederverwendung
unmdglich ist.

4. Fiir optimale operative Ergebnisse darf der Patient bzw. die Vorrichtung keinen tiberméBigen mechanischen Erschiitterungen ausgesetzt werden, da
diese das Vorrichtungsgeriist lockern kénnten.

5. Diese Implantate sind voriibergehende interne Fixationsvorrichtungen. Interne Fixationsvorrichtungen unterstiitzen die Stabilisierung der Wirbelsaule
an der Eingriffsstelle wahrend des normalen Heilungsprozesses. Nach der Heilung dienen diese Vorrichtungen keinem funktionellen Zweck und
miissen explantiert werden.

6. In den meisten Fallen ist die Explantation angezeigt, weil Implantate nicht zur Ubertragung oder Stiitzung von Kréften gedacht sind, die im Laufe
normaler Aktivitaten entwickelt werden.
7. Wird die Vorrichtung nach Ende ihrer beabsichtigten Verwendung nicht explantiert, kann es zu folgenden Komplikationen kommen:
a) Korrosion mit lokaler Gewebereaktion oder Schmerzen
b) Zu Verletzungen fiihrende Migration der Implantatposition
c) Risiko der Verletzung durch postoperatives Trauma
d) Verbiegen, Lockern und/oder Brechen von Komponenten, welche die Explantation unpraktisch oder schwierig machen
e) Schmerzen, Beschwerden oder ungewdhnliches Gefiihl aufgrund der Anwesenheit der Vorrichtung
f) Maéglicherweise erhdhte Infektionsgefahr
q) Knochenverlust durch Stressschild

Eine hinreichende postoperative Behandlung nach der Explantation muss folgen, um eine Fraktur bzw. wiederholte Fraktur oder andere Komplikationen zu
vermeiden.

Verpackung: Bei Erhalt muss die Verpackung jeder Komponente unbeschadigt sein. Im Falle von Konsignationssystemen miissen alle Sétze sorgféltig auf
Vollstandigkeit gepriift werden. Zudem miissen alle Komponenten vor Gebrauch sorgfaltig auf Beschadigung gepriift werden. Beschéadigte Verpackungen bzw.
Produkte diirfen nicht verwendet werden und miissen an Orthofix Inc. zuriickgegeben werden.

Beschwerden (iber Produkte: Medizinisches Personal (z.B. der Kunde oder Anwender dieses Produktsystems) wird gebeten, Beschwerden bzw.

Nichtzufriedenheit in Bezug auf Qualitét, Kennzeichnung, Bestandigkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit, Wirksamkeit und/oder Leistung des Produktes umgehend
Orthofix Inc.
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Nome del sistema di dispositivo:
Sistema di fissaggio spinale modulare ICON™

Descrizione: Il Sistema di fissaggio spinale modulare ICON™ & un sistema temporaneo, in lega di titanio, a componenti multiple, che comprende svariate
componenti non sterili, monouso che consentono al medico di costruire una struttura per impianto spinale. |l sistema & collegato al corpo vertebrale mediante
viti nella regione non cervicale della colonna vertebrale. |l sistema di fissaggio spinale modulare ICON comprende viti per peduncolo multiassiali, corpi
multiassiali, corpi offset, viti per peduncolo monoassiali e viti di fermo Il sistema di fissaggio spinale modulare ICON puo essere utilizzato con aste, connettori
trasversali, ganci distanziatori, graffette, rondelle e connettori assiali dal Sistema di fissaggio spinale Orthofix. Gli impianti di titanio del sistema di fissaggio
spinale modulare ICON non sono compatibili con componenti metallici di sistemi di altri produttori.

Livelli di utilizzo: Il sistema di fissaggio spinale modulare ICON & previsto per I'uso nella regione non cervicale della colonna vertebrale. Quando usato come
sistema di fissaggio anterolaterale non per peduncolo, pud essere usato dal livello T1 al livello S1. Quando usato con il fissaggio con vite per peduncolo,
viene utilizzato al livello L5-S1, con il dispositivo fissato o connesso alla regione lombare e sacrale (i livelli del fissaggio con vite per peduncolo sono L3 e
inferiori). Quando usato come sistema di fissaggio posteriore non per peduncolo puo essere usato dal livello T1 al livello S1. Quando usato come sistema di
fissaggio anterolaterale con vite non per peduncolo alla regione non cervicale della colonna vertebrale, pud essere usato con graffette e rondelle dal Sistema
di fissaggio spinale Orthofix dal livello T6 al livello L5.

ndicazioni: Applicabilita:
II'sistema di fissaggio spinale modulare ICON € previsto per 'uso nella regione non cervicale della colonna vertebrale. Quando

usato per il fissaggio con vite per peduncolo, & previsto esclusivamente per pazienti Viti per

a) che soffrono di spondilolistesi (gradi 3 e 4) allarticolazione L5-S1 peduncolo,

b) sottoposti a fusione esclusivamente mediante innesto osseo autogeno aste, connettori
c) con il dispositivo fissato o connesso alla sezione lombare e sacrale della colonna vertebrale (L3 e inferiore) trasversali,

d) con il dispositivo rimosso dopo lo sviluppo di una massa di fusione solida connettori assiali,

offset laterali e
distanziatori
Il Sistema di fissaggio spinale modulare ICON, usato come sistema di vite per peduncolo in pazienti dallo scheletro maturo, Viti per

& previsto per fornire immobilizzazione e stabilizzazione di segmenti spinali, come ausilio per la fusione nel trattamento delle peduncolo,
seguenti instabilita o deformita acute e croniche delle regioni toracica, lombare e sacrale della colonna vertebrale: aste, connettori
a) Spondilolistesi degenerativa con evidenza obiettiva di menomazione neurologica trasversali,

b) Frattura connettori assiali,
c) Lussazione offset laterali e
d) Scoliosi distanziatori

e) Cifosi

f) Tumore spinale

9) Previa fusione fallita (pseudoartrosi)

Il Sistema di fissaggio modulare ICON, usato per il fissaggio anterolaterale mediante vite non per peduncolo alla regione non Viti, aste,
cervicale della colonna vertebrale, & previsto per le seguenti indicazioni: connettori

a) Patologia degenerativa del disco (definita da dolore alla schiena di origine discogenica con disco degenerativo trasversali,

confermato da anamnesi e analisi radiografiche) connettori assiali,

b) Spondilolistesi offset laterali,
c) Stenosi spinale distanziatori,
d) Deformita spinali (vale a dire, scoliosi, cifosi, e/o lordosi) graffette e

e) Tumore rondelle

f) Pseudoartrosi

9) Previa fusione fallita

h) Trauma (vale a dire, frattura o lussazione)

1l Sistema di fissaggio spinale modulare ICON, usato per il sistema di fissaggio posteriore a vite non per peduncolo della regione Ganci, aste,
non cervicale della colonna vertebrale, & previsto per le seguenti indicazioni: connettori

trasversali e
connettori assiali

a) Patologia degenerativa del disco (definita da dolore alla schiena di origine discogenica con disco degenerativo
confermato da anamnesi e analisi radiografiche)

b) Spondilolistesi

c) Stenosi spinale

d) Deformita spinali (vale a dire, scoliosi, cifosi, lordosi)
e) Tumore

f) Pseudoartrosi

9) Previa fusione fallita

h) Trauma (vale a dire, frattura o lussazione)

Nota: per tutte queste indicazioni, occorre usare innesto 0sseo.

Alcune delle controindicazioni sono. fra l'altro:

Obesita morbosa

Malattia mentale

Alcoolismo o uso di stupefacenti

Gravidanza

Allergie/ipersensibilita ai metalli

Grave osteopenia

Pazienti che non vogliano o possano seguire le istruzioni per la cura postoperatoria
Eventuali circostanze non elencate nella sezione Indicazioni

P NDOTA LN

Possibili eventi indesiderati:

Sono possibili tutti gli eventi indesiderati legati agli interventi di fusione spinale senza strumenti. Con gli strumenti, i possibili eventi indesiderati includono, fra
Ialtro:

Frattura di una componente del dispositivo

Perdita di fissaggio

Mancata unione

Frattura della vertebra

Lesione neurologica

Lesione vascolare o viscerale

Allentamento precoce o ritardato di qualsiasi o di tutte le componenti

Smontaggio e/o piegamento di qualsiasi o di tutte le componenti

Reazione (allergica) a corpi estranei a impianti, detriti, prodotti di corrosione, materiale di innesto, fra cui metallosi, sforzi, formazione di tumori e/o
malattia autoimmunitaria

OONOG N~

10. Pressione sulla cute esercitata da componenti in pazienti con copertura tessutale inadeguata sull'impianto che possa causare la penetrazione della
cute,irritazione, /o dolore

11. Alterazione postoperatoria della curvatura della colonna vertebrale, perdita della correzione, altezza e/o riduzione

12. Infezione

13. Dolore, disagio o sensazioni anomale causate dalla presenza del dispositivo

14. Emorragia

15. Interruzione di possibile crescita della porzione operata della colonna vertebrale

16. Decesso

Nota: Possibili rischi identificati con I'uso del sistema di dispositivo possono richiedere altri interventi

Avvertenze e Precauzioni

1 La sicurezza ed efficacia dei sistemi spinali con viti per peduncolo sono state stabilite esclusivamente per condizioni spinali con instabilita meccanica
o deformita significativa che richiedano fusione mediante strumenti. Tali condizioni sono instabilita meccanica significativa o deformita della regione
toracica, lombare e sacrale della colonna vertebrale secondaria a spondilolistesi degenerativa con evidenza obiettiva di menomazione neurologica,
frattura, lussazione, scoliosi, cifosi, tumore spinale e previa fusione fallita (pseudoartrosi). La sicurezza e I'efficacia di questi dispositivi per altre
condizioni non sono note

2. Quando usato come sistema di impianto a vite per peduncolo, il sistema di dispositivo & previsto esclusivamente per la spondilolistesi di grado 3 0 4
in corrispondenza della quinta articolazione vertebrale lombare - prima sacrale (L5-S1)

3. Le viti di questo sistema di dispositivo non sono previste per I'inserimento nei peduncoli per agevolare le fusioni spinali al di sopra dell’articolazione
L5-81.

4. | benefici delle fusioni spinali mediante sistema di fissaggio con viti per peduncolo non sono stati adeguatamente stabiliti in pazienti con colonne
vertebrali stabili.

5. | possibili rischi identificati con I'uso di questo sistema di dispositivo, che possono richiedere altri interventi, includono: frattura delle componenti del

dispositivo perdita di fissaggio, mancata unione, frattura della vertebra, lesione neurologica, e lesione vascolare o viscerale
6. Esclusivamente monouso

7. Non sterile; le viti, i ganci, le aste, i domino, gli offset laterali, i distanziatori, le graffette, le rondelle, i dadi di fermo, i connettori trasversali e gli
strumenti sono venduti non sterili e devono, quindi, essere sterilizzati prima dell’'uso

8. Per agevolare la fusione, occorre usare una quantita sufficiente di 0sso autologo o altro materiale appropriato

9. Se non si ottiene I'artrodesi, la struttura del dispositivo eventualmente si allentera e guastera

10. Se si serrano eccessivamente le viti si possono strappare e filettature nell'osso

11. NON RIUTILIZZARE GLI IMPIANTI Gettare impianti usati, danneggiati o altrimenti sospetti

12. L'impianto dei sistemi spinali con viti per peduncolo deve essere effettuato esclusivamente da chirurghi esperti con competenza specifica nell’'uso di
questo sistema spinale con viti per peduncolo in quanto si tratta di una procedura tecnicamente complicata che comporta il rischio di gravi lesioni per

il paziente

13. In base a risultati di test sull'affaticamento, il medico/chirurgo deve prendere in considerazione i livelli dell'impianto, il peso del paziente, il livello di
attivita delpaziente, altre_condizioni del paziente, ecc. che possono influire sul rendimento del sistema

14. I riutilizzo di dispositivi etichettati come monouso puo provocare lesioni o la necessita di reintervento a causa di rottura o infezione. Non risterilizzare

gli impianti monouso che siano entrati in contatto con fluidi corporei.

15. La manipolazione corretta dell'impianto & estremamente importante. Gli impianti non devono essere piegati, intaccati o graffiati eccessivamente o
ripetutamente. Queste azioni possono causare difetti alla finitura superficiale e la concentrazione di sollecitazioni interne che, a loro volta, possono
essere all’origine di una probabile rottura del dispositivo.

Informazioni sulla compatibilita RM:

La sicurezza e la compatibilita del sistema di stabilizzazione vertebrale modulare ICON negli ambienti di risonanza magnetica non sono state valutate.
Non sono stati condotti test relativi al riscaldamento o alla migrazione del sistema di stabilizzazione vertebrale modulare ICON in ambienti di risonanza
magnetica.

Pulizia:

Gli impianti vengono forniti puliti ma non sterili. Una volta entrato in contatto con qualsiasi tessuto o fluido corporeo, Iimpianto non deve essere risteriliz-
zato e utilizzato.

Tutti gli strumenti devono essere puliti prima dell’'uso e dopo ogni riutilizzo. La pulizia puo essere effettuata con metodi ospedalieri convalidati o attenendosi
al processo di pulizia convalidato descritto sotto.

Procedura per la pulizia manuale

Preparare una soluzione di 8,0 ml di Vesphene® in 992,0 ml d’acqua (0,8% v/v).

Passare gli strumenti con alcol isopropilico al 70%.

Immergere gli strumenti nella soluzione preparata, riscaldata a 40 °C (104 °F).

Agitare gli strumenti nella soluzione di Vesphene® per 15 minuti.

Strofinare gli strumenti con uno spazzolino a setole morbide, come necessario.

Risciacquare abbondantemente con acqua corrente.

7. Asciugare il dispositivo con un panno assorbente monouso pulito (Kimwipe o equivalente).
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Procedura per la pulizia automatizzata:

Togliere i dispositivi dal vassoio prima di collocarli nei cestelli della lavatrice. Orientare i dispositivi come consigliato dal fabbricante della
lavatrice.

Selezionare un ciclo di lavaggio intensivo o equivalente.

Usare detergente Endozime® AW Plus (1 parte di prodotto per 128 parti d’acqua).

Pre-lavare a freddo < 45 °C.

Lavare a 50 °C per 9 minuti.

Risciacquare a 60 °C.

Asciugare per 20 minuti.
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Alcune soluzioni detergenti, come quelle contenenti soda caustica, formalina, glutaraldeide, candeggina e/o altri detergenti alcalini, possono causare danni,
in particolare agli strumenti, e vanno percio evitate.

Sterilizzazione:
Il sistema di stabilizzazione vertebrale ICON e gli strumenti vengono forniti NON STERILI. Prima dell'uso, riporre tutti gli impianti e gli strumenti nella cas-
setta per strumenti/impianti, avvolta due volte in un materiale di sterilizzazione approvato dalla FDA, e introdurli in autoclave per la sterilizzazione da parte
dell'istituto ospedaliero, utilizzando uno dei seguenti cicli consigliati:

Metodo: a vapore Oppure:

Ciclo: a gravita

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 15 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

Avvolgimento singolo

(Per 'avvolgimento, si consiglia di utilizzare

un materiale approvato dalla FDA)

Metodo: a vapore

Ciclo: a prevuoto

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti
Avvolgimento singolo

(Per I'avvolgimento, si consiglia di utilizzare
un materiale approvato dalla FDA)

La convalida e il monitoraggio di routine devono essere eseguiti in conformita con lo standard ANSI/AAMI ST79: “Comprehensive guide to steam steriliza-
tion and sterility assurance in health care-facilities” (Guida completa per la sterilizzazione a vapore e I'assicurazione di sterilita nei centri clinici). Si possono
usare anche altri cicli, a patto che rispettino le pratiche indicate in precedenza e forniscano un livello di sicurezza di sterilita pari a 10,

Informazioni per il medico:

Prima dell'intervento:

Selezionare solamente i pazienti che soddisfano i criteri descritti nelle indicazioni

Evitare condizioni e/o predisposizioni dei pazienti come quelle descritte nelle controindicazioni summenzionate

La selezione dell'impianto corretto & estremamente importante

Maneggiare e conservare con cura le componenti dell'impianto. Tagli, piegamenti o graffi della superficie delle componenti metalliche possono

ridurre significativamente la robustezza e resistenza all’affaticamento del sistema di impianto e devono essere evitati. Tali condizioni possono, a loro

volta, causare incrinature e/o sforzi interni, che non sono evidenti ad occhio nudo e possono portare alla frattura delle componenti. Ispezionare il

sistema perdeterminare se le componenti sono state danneggiate durante la conservazione o interventi precedenti.

5. Occorre avere a disposizione un assortimento adeguato di diverse dimensioni di impianto al momento dell'intervento.

6. Sono necessari alcuni strumenti chirurgici speciali per eseguire questo intervento chirurgico. Un esame dell’uso e del maneggiamento di questi
strumenti & molto importante

Eal e

Durante ['intervento:

1 L'obiettivo principale di questo intervento & I'artrodesi di vertebre selezionate. Una preparazione ossea ad esposizione adeguata e innesto sono
essenziali perottenere questo risultato

2. Ogniqualvolta possibile, usare aste pre-tagliate alla lunghezza necessaria. Le aste non dovrebbero essere piegate ripetutamente o eccessivamente

oltre quanto dettato dall’'assoluta necessita. Le aste non devono essere piegate all'indietro nello stesso punto. Fare molta attenzione per assicurare

che le superficidellimpianto non siano graffiate o intaccate in alcun modo. Se si tagliano le aste, occorre tagliarle in modo da creare una superficie

piatta, non affilata, perpendicolare alla linea mediana dell’asta. Tagliare le aste fuori del campo operatorio.

L'uso di due aste e il collegamento trasversale delle aste fornisce una struttura pit rigida.

I posizionamento di viti deve essere controllato mediante radiografia prima di montare la struttura delle aste.

Occorre fare attenzione nel posizionare gli impianti per evitare danni neurologici

Per agevolare la fusione corretta e attorno al punto dello strumento, usare un innesto osseo

Confermare che le aste siano completamente inserite sul fondo della testa della vite. Se le aste non sono completamente inserite, il dispositivo pud

non bloccarsi

8. Prima di chiudere i tessuti molli, tutte le viti di fermo devono esser serrate bene con una chiave o cacciavite secondo la tecnica operatoria. Controllare
nuovamente che tutte le viti e i dadi siano ben stretti per assicurarsi che non si siano allentati mentre si serravano le altre viti di fermo, ed evitare il
rischio che si allentino le altre componenti.

9. Non usare cemento per ossa in quanto questo materiale rendera la rimozione delle componenti difficile o impossibile. Il calore generato dal processo
di indurimento pud anche causare danni neurologici e necrosi ossea.
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Dopo l'intervento
1. Dare al paziente istruzioni dettagliate sull'uso e sulle limitazioni dell'impianto. Occorre informare il paziente sulle limitazioni dell'impianto. Lattivita
fisica e il sostegno di pesi sono stati implicati nell’allentamento prematuro, piegamento o frattura del dispositivo di fissaggio interno.

2. Si raccomandano raggi X periodici per almeno il primo anno dopo I'intervento per il raffronto attento con le condizioni post-intervento al fine di
rilevare segni di cambiamenti nella posizione, mancata unione, allentamento e piegamento o incrinature delle componenti.
3. Gli impianti chirurgici non devono mai essere riutilizzati. | dispositivi ricuperati non devono essere riutilizzati in altri interventi chirurgici. Le parti
ricuperate devono essere maneggiate e smaltite in modo da assicurare che non sia possibile riutilizzarle.
4. Per consentire il potenziale massimo di successo dei risultati chirurgici, non esporre il paziente o il dispositivo a vibrazioni meccaniche che possono
allentare la struttura del dispositivo.
5. Questi impianti sono dispositivi di fissaggio interno temporaneo. | dispositivi di fissaggio interno sono previsti come ausilio nella stabilizzazione del
sito operato durante il normale processo di guarigione. Dopo la guarigione, questi dispositivi non hanno alcuna funzione e devono essere rimossi.
6. Nella maggior parte dei casi, la rimozione & indicata poiché gli impianti non sono previsti per trasferire o sostenere forze sviluppate durante le normali
attivita.
7. Se non si rimuove il dispositivo dopo il completamento dell'uso previsto, possono verificarsi complicazioni come segue:
a) Corrosione, con reazione tessutale localizzata o dolore
b) Migrazione della posizione dell'impianto che causa lesioni
c) Rischio di lesioni causate da trauma postoperatorio
d) Piegamento, allentamento e/o rottura, che possono rendere poco pratica o difficile la rimozione
e) Dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
f) Possibile aumento del rischio di infezioni
9) Perdita ossea causata dalla ridistribuzione del carico

La gestione post-intervento adeguata volta ad evitare fratture, fratture ripetute o altre complicazioni deve seguire la rimozione dell'impianto

Confezioni: le confezioni di ciascuna delle componenti devono essere intatte al momento del ricevimento. Se si usa un sistema di consegna, occorre
controllare attentamente

tutti i set per verificare che siano completi e accertarsi che le componenti non siano danneggiate prima dell’'uso. Le confezioni o i prodotti danneggiati non
devono essere usati e devono essere restituiti a Orthofix Inc.

Lamentele sul prodotto il personale sanitario (ad es. il cliente o 'utente di questo sistema di prodotti), che abbia delle lamentele o non sia soddisfatto della
qualita, identita, robustezza, affidabilita, sicurezza, efficacia e/o rendimento del prodotto, dovrebbe notificare I'azienda Orthofix Inc.

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

A See Instructions for Use Catalogue Number

Lot Number

Single Use Only
® Do Not Reuse Manufacturer
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Portugués [PT]

Nome do Sistema Instrumental:
Sistema de Fixacao Espinal Modular ICON®

Descricdo: O Sistema de Fixagao Espinal Modular ICON® é um sistema tempordrio de mddulos em liga de titanio, constituido por uma variedade de
componentes ndo estéreis de uso Unico que permitem ao cirurgido construir um sistema estrutural de implante espinal. Fixa-se o sistema, através de
parafusos, a coluna vertebral em regido ndo cervical. O Sistema de Fixacdo Espinal Modular ICON consiste em parafusos pediculares multiaxiais, corpos
multiaxiais, corpos “offset”, parafusos pediculares monoaxiais e parafusos de fixacdo. O Sistema de Fixacdo Espinal Modular ICON pode ser usado com
hastes, conectores transversais, ganchos, espagadores, grampos de fixacdo, arruelas e conectores axiais do Sistema de Fixagao Espinal Orthofix. Os implantes
em titanio do Sistema de Fixacao Espinal Modular ICON ndo sdo compativeis com os componentes ou o metal de sistemas de qualquer outro fabricante.

Niveis de Uso: O Sistema de Fixagao Espinal Modular ICON é indicado para uso na coluna vertebral em regido nao cervical. Quando usado como um sistema
de fixacdo anterolateral ndo pedicular, pode ser usado a partir do nivel T1 ao S1. Quando usado com uma fixacao por parafuso pedicular, seréd usado em
L5-81, com o dispositivo fixado ou unido & coluna lombar e ao sacro (os niveis de fixacdo do parafuso pedicular sdo L3 e abaixo). Quando usado como
um sistema de fixagdo ndo pedicular posterior, pode ser usado dos niveis T1 a S1. Quando usado como sistema de fixagdo com parafuso anterolateral nao
pedicular & coluna ndo cervical, pode ser usado com grampos de fixagéo e arruelas do Sistema de Fixacao Vertebral Orthofix dos niveis T6 a L5.

Indicacoes: Aplicabilidade:
0 Sistema de Fixacao Espinal Modular ICON € indicado para uso na coluna em regiao nao cervical. Quando usado para fixagdo com

parafuso pedicular, é indicado apenas para doentes: Parafusos

a) Que sofram de espondilolistese grave (Graus 3 e 4) na articulagdo L5-S1 pediculares,

b)  Cujo organismo esteja a aceitar a fusdo usando apenas enxerto 6sseo autogéneo Hastes,

c) Que vdo ter o dispositivo fixado ou ligado a coluna lombar ou sacral (L3 e abaixo) Conectores
d)  Cujo dispositivo estd a ser removido apds o desenvolvimento de uma massa sélida de fusao transversais,
Conectores
axiais,
“Offsets”
laterais, e
Espacadores
0 Sistema de Fixacao Espinal Modular ICON, quando usado como sistema com parafuso pedicular em doentes com esqueleto Parafusos
totalmente formado, ¢ indicado para efectuar a imobilizagao e a estabilizagao de segmentos espinais, como um auxiliar de jungdo no pediculares,

tratamento das seguintes instabilidades ou deformagdes agudas ou cronicas da coluna vertebral nas regides dorsal, lombar e sacral: Hastes,

a) Espondilolistese degenerativa com evidéncias objectivas de insuficiéncia neurolégica; Conectores
b) Fractura; transversais,
c) Luxacdo; Conectores
d) Escoliose; axiais,

e) Cifose; “Offsets”

f) Tumor espinal; laterais, e

9) Fuséo anterior falhada (pseudoartrose). Espacadores
0 Sistema de Fixacdo Espinal Modular ICON, quando usado para fixacdo por parafuso ndo pedicular anterolateral a coluna vertebral Parafusos,

em regido ndo cervical, é recomendado para as seguintes indicagdes: Hastes,

a) Doenca discal degenerativa (definida como dores nas costas de origem discogénica com disco degenerativo confirmado pelo Conectores
historial e pelos estudos radiograficos); transversais,

b)  Espondilolistese; Conectores

c) Estenose espinal; axiais,

d) Deformacdes espinais (i.e., escoliose, cifose, e/ou lordose); “Offsets”

e) Tumor; laterais,

) Pseudoartrose; Espagadores,

g) Fus@o anterior falhada; Grampos

h)  Traumatismo (i.e., fractura ou luxagao). de fixacdo e

Arruelas
0 Sistema de Fixag@o Espinal Modular ICON, quando usado como sistema de fixacdo por parafuso ndo pedicular posterior da coluna Ganchos,

vertebral em regido ndo cervical, é recomendado para as seguintes indicagdes: Hastes,

a) Doenga discal degenerativa (definida como dores nas costas de origem discogénica com disco degenerativo confirmado pelo Conectores
historial e pelos estudos radiogréficos); transversais

b) Espondilolistese; e Conectores

c) Estenose espinal; axiais
d) Deformagdes espinais (i.e., escoliose, cifose, lordose);
e)  Tumor;

f) Pseudoartrose;
g)  Fusao anterior falhada;
h)  Traumatismo (i.e., fractura ou luxacdo).

Nota: Para todas estas indicacdes, deve utilizar-se enxerto 6sseo.

As contra-indicacdes incluem, mas nao estdo limitadas a:

Obesidade morbida;

Doenga mental;

Alcoolismo ou toxicodependéncia;

Gravidez;

Sensibilidade/alergias ao metal;

Osteopenia grave;

Doentes relutantes ou incapazes de seguir as instrugdes sobre 0s cuidados pés-operatorios;
Qualquer circunstancia ndo incluida sob o cabegalho Indicacdes.
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Potenciais Acontecimentos Adversos:
Sdo possiveis todos 0s potenciais acontecimentos adversos associados a cirurgia de fusao espinal sem instrumentagao. Com instrumentacao, uma lista de
possiveis acontecimentos adversos inclui, mas ndo estd limitada a:

1. Fractura dos componentes do dispositivo;

2. Falta de fixacdo;

3. Nao unido;

4. Fractura da vértebra;

5. Lesdo neuroldgica;

6. Lesao vascular ou visceral;

7. Desprendimento precoce ou tardio de qualquer um ou de todos 0s componentes;

8. Desmontagem e/ou curvatura de qualquer um ou de todos os componentes;

9. Reaccao (alérgica) a corpos estranhos como implantes, detritos, produtos de corrosdo, material de enxerto, incluindo metalose, esforco
excessivo, formagdo de tumor, e/ou doenga auto-imunitéria;

10. Pressdo exercida sobre a pele pelas partes do componente em doentes com cobertura de tecido inadequada sobre o implante podendo
causar penetracao da pele, irritacdo, e/ou dor;

11. Mudanga pos-operatdria na curvatura da coluna vertebral, perda da correccdo, altura, e/ou reducao;

12. Infeccao;

13. Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido & presenga do dispositivo;

14. Hemorragia;

15. Cessacdo de crescimento potencial da porgdo operada da coluna vertebral;

16. Morte.

Nota: Os riscos potenciais identificados com o uso do sistema instrumental pode requerer cirurgias adicionais.

Avisos e Precaucdes:

1. A seguranca e a eficdcia dos sistemas espinais de parafuso pedicular foram determinadas apenas para condigdes espinais com instabilidade
mecanica significativa ou deformacdo exigindo fusdo com instrumentos. Estas condigBes sdo: instabilidade mecanica significativa ou
deformagdo da coluna vertebral nas regides dorsal, lombar e sacral secundarias a espondilolistese degenerativa com evidéncias objectivas
de insuficiéncia neurol6gica,fractura, luxacdo, escoliose, cifose, tumor espinal e fusdo anterior falhada (pseudoartrose). A seguranca e a
eficécia destes sistemas sao desconhecidas para qualquer outra condigao;

2. Quando usado como sistema de implante com parafuso pedicular, este sistema instrumental é indicado apenas para espondilolistese de grau
3 ou 4 na articulagao vertebral quinta lombar — primeira sacral (L5-S1);

3. Os parafusos deste sistema instrumental ndo sdo recomendados para inser¢ao nos pediculos para facilitar as fusdes espinais acima da
articulagdo L5-S1

4. Ainda ndo foi determinado de forma adequada o beneficio das fusdes vertebrais através da utilizagdo de qualquer sistema de fixagdo com
parafusos pediculares em doentes com colunas vertebrais estaveis;

5. Os riscos potenciais identificados com o uso deste sistema instrumental, os quais podem requerer cirurgia adicional, incluem: fractura dos
componentes do dispositivo, falta de fixagdo, ndo unido, fractura da vértebra, lesdo neurolégica e lesdo vascular ou visceral;

6. Usar apenas uma vez;

7. Nao estéreis; os parafusos, ganchos, hastes, “dominos”, “offsets” laterais, espacadores, grampos de fixacao, arruelas, porcas de travamento,
conectores transversais e dispositivos sdo vendidos nao estéreis e, portanto, devem ser esterilizados antes de serem usados;

8. Para facilitar a fusdo, devera utilizar-se uma quantidade suficiente de osso autélogo ou outro material apropriado;

9. 0 fracasso em conseguir a artrodese resultard num eventual afrousamento e fracasso do sistema estrutural do dispositivo;

10. Um esforgo de torgdo excessivo aplicado aos parafusos poderd causar desgaste do 0sso;

11. NAO REUTILIZAR 0S IMPLANTES. Deitar fora os implantes usados, danificados ou de algum modo suspeitos;

12. Aimplantagdo de sistemas espinais com parafuso pedicular deve ser realizada apenas por neurocirurgides experientes com treino especifico

no uso deste sistema espinal com parafuso pedicular, porque esta é uma intervencao tecnicamente exigente que apresenta um risco de
lesdes graves para o doente;

13. Tendo por base os resultados dos testes de fadiga, o médico/cirurgiao deve considerar os niveis de implantagao, peso do doente, nivel de
actividade do doente, outras condi¢des do doente, etc., as quais possam afectar o desempenho do sistema.

14. A reutilizagdo de dispositivos com indicago de utilizacao de uma tinica vez no rétulo pode resultar em lesdes ou conduzir a nova intervengao
devido a quebra ou infecgdo. Nao reesterilizar implantes de utilizagao tinica que entrem em contacto com fluidos corporais.

15. 0 manuseamento correcto do implante é extremamente importante. Os implantes ndo devem ser excessiva ou repetidamente dobrados,

indentados ou riscados. Estas operagdes podem originar defeitos no acabamento da superficie e nas concentragdes de forcas internas que
poderdo tornar-se focos causadores de uma potencial falha do dispositivo.

Informacao sobre Compatibilidade com Ressonancia Magnética:
0 sistema de fixacdo espinal modular ICON ndo foi avaliado em termos de seguranga e compatibilidade num ambiente de RMN. O sistema de fixacao
espinal modular ICON n@o foi testado relativamente ao aquecimento e a migracao num ambiente de RMN.

Limpeza:

Os implantes sdo fornecidos limpos, mas ndo estéreis. Depois de um implante entrar em contacto com qualquer tecido ou fluido corporal humano, nao
devera ser reesterilizado e utilizado.

Todos os instrumentos tém de ser limpos antes da utilizagao e ap6s cada reutilizacdo. A limpeza pode ser feita adoptando métodos hospitalares estabeleci-
dos ou seguindo o processo de limpeza validado descrito abaixo.

Procedimento de limpeza manual

Prepare uma solug@o de 8,0 ml de Vesphene® em 992,0 ml de &gua (0,8% v/v).

Limpe os instrumentos com dlcool isopropilico a 70%.

Mergulhe os instrumentos na solucao preparada aquecida a 40 °C (104 °F).

Agite os instrumentos na solucdo Vesphene® durante 15 minutos.

Esfregue os instrumentos com uma escova de cerdas moles, conforme for necessario.

Enxaglie minuciosamente com dgua corrente.

Seque o dispositivo com um Kimwipe limpo, absorvente, descartével ou um equivalente.
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Método automatico:
1. Retire os dispositivos do tabuleiro antes de os colocar nos cestos do aparelho de lavagem. Oriente os dispositivos conforme recomendado

pelo fabricante do aparelho de lavagem.

Seleccione o ciclo de trabalho intensivo ou um equivalente.

Utilize detergente Endozime® AW Plus (1 parte de detergente para 128 partes de dgua).

Faca a pré-lavagem a frio a uma temperatura < 45 °C.

Lave a 50 °C durante 9 minutos.

Enxagtie a 60 °C.

Seque durante 20 minutos.
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Determinadas solugdes de limpeza como as que contém soda céustica, formol, glutaraldeido, lixivia, e/ou agentes de limpeza alcalinos podem provocar
danos, principalmente nos instrumentos; estas solugdes nao devem ser utilizadas.

Esterilizacao: - i
Os implantes e instrumentos do sistema de fixacao espinal modular ICON sao fornecidos NAO-ESTEREIS. Antes de utilizar, todos os implantes devem ser
colocados na embalagem de instrumentos-/implantes que sera envolvida num invélucro aprovado pela FDA e colocados em autoclave para esterilizacao
pelo hospital utilizando um dos seguintes ciclos recomendados:

Método: Vapor Ou:

Ciclo: Gravidade

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposicdo: 15 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Invélucro tinico

(Recomenda-se um invélucro aprovado pela FDA)

Método: Vapor

Ciclo: Pré-vacuo

Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposicdo: 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

Invélucro Ginico

(Recomenda-se um invélucro aprovado pela FDA)

A validac@o e a monitorizagao de rotina devem ser realizadas de acordo com a norma ANSI/AAMI ST79: “Comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance in health care facilities” (Guia completo para a esterilizacao por vapor e a garantia da esterilidade em estabelecimentos de satde). Podem
utilizar-se outros ciclos desde que cumpram as praticas supracitadas e proporcionem uma garantia de esterilidade de nivel 10,

Informacao Médica:

Pré-operatrio:

1. Devem ser seleccionados apenas os doentes que cumpram os critérios descritos nas indicagdes.

2. Devem ser evitadas as condigdes e/ou predisposicdes dos doentes, tais como aquelas referidas nas contra-indicacdes supracitadas.

3. Uma correcta seleccao do implante é extremamente importante.

4 Ter cuidado no n ) ¢ arma. ) dos componentes dos implantes. Cortar, dobrar ou arranhar a superficie dos componentes

de metal pode reduzir significativamente a resisténcia da forca e da fadiga do sistema de implante e devera portanto ser evitado. Estas
situaces podem, por sua vez, causar fendas e/ou pressdes internas que nao sdo 6bvias mas que poderao levar a fractura dos componentes.
Devera realizar-se uma inspecgdo para determinar se os componentes foram danificados durante o armazenamento ou em intervencdes

anteriores.
5. Um inventdrio adequado do tamanho dos implantes deverd estar disponivel no momento da cirurgia.
6. Sao necessarios certos instrumentos cirlirgicos especiais para realizar esta cirurgia. E muito importante rever a utilizacao e o manuseamento

destes instrumentos.

Intra-operatério:
1 0 obijectivo principal desta cirurgia é realizar a artrodese das vértebras seleccionadas. Uma preparagdo adequada de exposicao 6ssea e
enxertia é essencial para alcancar este resultado.

2. Sempre que possivel, usar hastes pré-cortadas com o comprimento necessario. As hastes nao devem ser repetidamente nem excessivamente

dobradas, ndo mais do que o absolutamente necessario. As hastes ndo devem ser dobradas reversamente no mesmo lugar. Ter muito

cuidado para assegurar que as superficies dos implantes ndo estdo arranhadas nem marcadas de nenhum modo. Se as hastes forem
cortadas ao comprimento, deverdo ser cortadas de modo a criar uma superficie lisa e nao cortante perpendicular a linha média da haste. As
hastes devem ser cortadas fora do campo operatério.

0 uso de duas hastes e a conecgdo transversal das hastes permitira um sistema estrutural mais rigido.

A colocacdo dos parafusos deve ser verificada por meios radiograficos antes da montagem do sistema estrutural com hastes.

Deve ter-se muito cuidado ao posicionar os implantes para evitar lesdes neuroldgicas.

Para facilitar uma fusao adequada por baixo e & volta do local da instrumentac@o, deve usar-se um enxerto 6sseo.

Confirmar se as hastes estdo completamente assentadas sobre a base da cabeca do parafuso. As hastes que ndo estejam completamente

assentadas podem impedir que o dispositivo se una.

8. Antes dos tecidos moles serem fechados, todos os parafusos de fixagdo devem ser firmemente apertados com uma chave dinanométrica ou
chave de fendas segundo a técnica operatoria. Verificar de novo o aperto de todos os parafusos e porcas para se assegurar de que nada se
desapertou enquanto se apertavam os outros parafusos de fixagdo. O ndo seguimento deste procedimento pode resultar no afrouxamento
dos outros componentes.

9. Nao deverd utilizar-se cimento 6sseo, uma vez que esse material ira dificultar ou impossibilitar a remogdo do componente. O calor gerado
pelo processo de tratamento poderd causar também lesdes neurolégicas ou necrose dssea.
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Pés-operatdrio:
Devem ser fornecidas ao doente instrucdes detalhadas sobre o uso e as limitacBes do implante. O doente deve ser consciencializado quanto as
limitacdes do implante. A actividade fisica e carga de peso podem resultar em afrouxamento, curvatura ou fractura prematuras do dispositivo de fixagao
interna.

2. Recomendam-se raios X periddicos durante, pelo menos, o primeiro ano pés-operatdrio para comparagao rigorosa com as condigdes do
pds-operatdrio para detectar qualquer sinal de mudanca na posicao, nao unido, afrouxamento e curvatura ou fractura dos componentes.

3. Os implantes cirlrgicos nao deverdo jamais ser reutilizados. Quaisquer dispositivos recuperados ndo deverdo jamais ser reutilizados noutra
intervencao cirdrgica. As partes recuperadas deverdo ser manuseadas e postas de parte de modo a assegurar que a sua reutilizacdo nao seja
possivel.

4. Para permitir o potencial maximo de um resultado cirirgico bem sucedido, o doente ou o dispositivo ndo deverdo ser expostos a vibragdo
mecanica que possa afrouxar o sistema estrutural do dispositivo.

5. Estes implantes sdo dispositivos de fixacdo interna tempordrios. Os dispositivos de fixacdo interna sdo concebidos para auxiliar a
estabilizagdo do local operado durante o processo normal de cura. Depois estes dispositivos nao servem qualquer propésito funcional e
deverdo ser retirados.

6. Na maioria dos casos, recomenda-se a remogdo, porque os implantes ndo sdo concebidos para transferir ou suportar forgas desenvolvidas
durante as actividades normais.
7. Se o dispositivo ndo for removido apds a conclusdo do seu uso intencional, podem ocorrer complicagdes como as indicadas a seguir:
a) Corrosdo, com reacgdo localizada dos tecidos ou dor;
b) Migracao da posicdo do implante resultando em lesdo;
c) Risco de lesdo devido a traumatismo pds-operatério;
d) Curva, afrouxamento e/ou fractura, o que poderia tornar a remogao do dispositivo impraticével ou dificil;
e) Dores, desconforto ou sensagdes anormais devido a presenca do dispositivo;
f) Possivel risco aumentado de infeccao;

9) Perda de osso causada por esforco de proteccao.
Uma gestdo pdés-operatéria adequada para evitar fracturas, novas fracturas ou outras complicagdes deverd seguir-se a remogao do implante.

Acondicionamento: As embalagens de cada um dos componentes deverd estar intacta no momento da recepcdo. Em caso de remessas em consignacao,
devem verificar-se todos os conjuntos cuidadosamente no sentido de encontrar todos 0s componentes em sua totalidade, e os mesmos devem ser objecto
de andlise de possiveis danos antes de serem usados. As embalagens ou produtos danificados ndo deverdo ser usados e deverdo ser devolvidos a Ortho Inc.

Reclamacdes sobre Produtos: Qualquer profissional de cuidados de satde (por exemplo: cliente ou utilizador desta gama de produtos), que tenha uma
reclamacdo ou esteja de algum modo insatisfeito com a qualidade do produto, sua identificagdo, durabilidade, fiabilidade, seguranga, eficacia e/ou

desempenho, deverd notificar a empresa, Orthofix Inc.
-
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Alet Sisteminin Adi:

ICON™ Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi

Tanim: ICON™ Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi, cerrahin spinal implant yapisini olusturmasini saglamak (izere titanyum alasimindan yapimig olan ok bilesenli gegici bir
sistemdir. Bu sistem, steril olmayan, cesitli tek kullanimlik bileseni igerir. Sistem, servikal olmayan omurgaya vidalar araciligiyla takilir. ICON Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi,
cok eksenli pedikiil vidalari, cok eksenli kafalari, ofset kafalari, tek-eksenli pedikiil vidalari ve setiskur vidalarini kapsar. ICON Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi, ayrica Orthofix
Spinal Fiksasyon Sisteminin cubuklart (rod), capraz konektorleri, kancalari, aralayicilari (spacer), zimbalari, contalar ve aksiyal konektorleriyle birlikte kullanilabilir. ICON Modiiler

Spinal Fiksasyon Sisteminin titanyum implantlari, bagka herhangi bir Greticinin sistemindeki bilesenler veya metal ile uyumlu degildir.

Kullanim seviyeleri: ICON Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi, servikal olmayan vertebralarda kullaniimak {izere tasarlanmistir. Pedik(il haricinde anterolateral bir fiksasyon sistemi
olarak uygulandiginda T1'den S1'e kadar uygulanabilir. Pedikiil vida fiksasyon yontemi ile uygulandiginda L5-S1 diizeyinde kullanilacak ve alet, lomber ve sakral omurgada
sabitlestirilecek ya da baglanacaktir (pedikiil vida fiksasyon diizeyleri, L3 ve bunun altindadir). Pedikiil haricinde posterior fiksasyon sistemi olarak uygulandiginda T1'den S1'e
kadar kullanilabilir. Servikal olmayan omurgada, pedikil haricinde anterolateral vida fiksasyon sistemi olarak uygulandiginda ise, T6'dan L5'e kadar Orthofix Spinal Fiksasyon
Sisteminin zimbalari ve contalar ile kullanilabilir.

Endikasyonlar. Uyqulanabiliriik:

|~ TCON ModUler Spinal Fiksasyon Sistemi, servikal olmayan omurgada kullanmak tzere tasarfanmistir. PedikUl vida fiksasyonu icin uygulandiginda
sadece asagidaki hastalar igin endikedir:
a) Agdir spondilolistezis olgularinda (3. ve 4. dereceler), L5-S1 ekleminde
b) Sadece otojen kemik grefti kullanilarak flizyon yapilan hastalarda
c) Aletin lomber ve sakral (L3 ve asag abitlestirilecegi ya da baglanacag hastalarda
d) Kati bir fiizyon kitlesinin gelismesi sonucunda aletin ¢ikartilacag olgularda

Pedikiil Vidalar,
Gubuklar (Rod),
Gapraz Konektorler,
Aksiyal Konektorler,
Lateral Ofsetler, ve
Aralayicilar

Iskelet yapisi olgun olan hastalarda pedikiil vida sistemi olarak uygulandiginda, ICON Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi, spinal segmentlerde
immobilizasyon ve stabilizasyon saflama amacini giider ve torasik, lomber ve sakral omurganin asagjidaki akut ve kronik instabilite ve
deformitelerinin tedavisinde flizyona yardimei olarak tasarlanmigtir:

a) Nérolojik bozuklugun objektif kaniti olan dejeneratif spondilolistezis

Pedikiil Vidalar,
Gubuklar, Capraz
Konektorler,
Aksiyal Konektorler,

b) Fraktir Lateral Ofsetler, ve
c) Dislokasyon Aralayicilar

d) Skolyoz

€) Kifoz

f) Spinal tiimér
q) Daha 6nce bagarili olmayan flizyon (psddoartroz)

Pedikill haricinde anterolateral vida fiksasyonu icin servikal olmayan omurgaya uygulandiginda ICON Modller Spinal Fiksasyon Sistemi, asagidaki

endikasyonlari kapsar: Gapraz Konektorler,

a) Dejeneratif disk hastaligi (Diskojenik kokenli bel agrisi olarak tanimlanir; hasta dykusi ve radyografi calismalari ile dejeneratif disk teyit Aksiyal Konektorler,
edilir) Lateral Ofsetler,

Vidalar, Gubuklar,

b) Spondilolistezis Aralayicilar,
c) Spinal stenoz Zimbalar, ve
d) Spinal deformiteler (6rn. skolyoz, kifoz, ve/veya lordoz) Contalar

€) Timor

f) Psodoartroz

q) Daha 6nce basarili olmayan flizyon

h) Travma (6rn. fraktiir ya da dislokasyon)

Pedikill haricinde posterior vida fiksasyonu icin servikal olmayan omurgaya uygulandidinda ICON Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi, asagidaki
endikasyonlar kapsar:

Kancalar, Gubuklar,
Gapraz Konektorler,

a) Dejeneratif disk hastaligi (Diskojenik kkenli bel agrisi olarak tanimlanir; hasta éykiisii ve radyografi calismalari ile dejeneratif disk teyit ve Aksiyal
edilir) Konektorler

b) Spondilolistezis

c) Spinal stenoz

d) Spinal deformiteler (6rn. skolyoz, kifoz, lordoz)

€) Ttimor

f) Psddoartroz

q) Daha 6nce basarili olmayan fiizyon

h) Travma (6rn. fraktir ya da dislokasyon)

Operasyon Sirasinda:

1. Bu ameliyatin birinci amac, secilen vertebralarda artrodezi saglamaktir. Bu sonucu elde etmek icin kemigin ve greftin yeterli derecede agilarak hazirlanmasi dnemlidir.

2. Miimkiin oldudu kadar, 6nceden istenilen uzunlukta kesilmis cubuklari kullaniniz. Gubuklan, kesinlikle gerekli olmadikca tekrar tekrar veya asin bir sekilde egip

bilkmekten kagininiz. Gubuklan ayni yerde tersine bilkmeyiniz. implant yiizeylerinin herhangi bir sekilde cizimemis veya gentiklenmemis olmasina 6zen gosteriniz.

Gubuklar belirli bir uzunlukta kesilecekse, cubugun orta hattina dikey olmak zere, diiz bir sekilde ve keskin bir yiizey yaratmadan kesiniz. Gubuklar, operasyon alaninin

disinda kesilmelidir.

ki gubugun arada bir gapraz konektor ile birlikte kullaniimasi daha sert bir yapi saglar.

Gubuk yapisi kurulmadan dnce vidalarin nereye yerlestirilecegi radyografi yoluyla kontrol edilmelidir.

Norolojik hasart énlemek icin implantlar yerine yerlestirilirken 6zen gosterilmelidir.

Enstriimantasyon yerinin agagisinda ve etrafinda uygun sekilde fiizyon saglamak icin bir kemik grefti kullaniimalidir.

Gubuklarin, vida baginin dibinde tam anlamiyla yerine oturmus olup olmadigini teyit ediniz. Yerine tamamen oturmayan cubuklar, aletin kenetlenmesine engel olabilir.

Yumusak dokular kapatimadan énce tim setiskur vidalari, operatif teknik uyarinca tork anahtari veya tornavida ile sikistinimalidir. Tum vida ve vida somunlarinin, diger

setiskur vidalari sikistirilirken gevsememis oldugunu teyit etmek icin tekrar bunlarin sikiligini kontrol ediniz. Bunu ihmal etmek dider bilesenlerin gevsemesine yol acabilir.

9. Kemik cimentosu, bilesenin gikartimasini zorlagtiracagi veya imkansizlagtiracagi icin kullaniimamalidir. Kir islemi sirasinda ortaya ¢ikan 1si ayrica nérolojik hasara ve
kemik nekrozuna neden olabilir.
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Operasyon Sonrasinda:

1. implantin kullanimi ve sinirlar hakkinda hastaya detayli talimat verilmeli ve hasta, implantin sinirlan konusunda bilgilendirilmelidir. Fizik aktivite ve agirlik yiiklenmesi,
dahili fiksasyon aletinin zamanindan 6nce gevsemesi, edilmesi veya kirilmasi durumlariyla ilikili bulunmustur.

2. Post operatif olarak en azindan ilk yil boyunca periyodik olarak réntgen cekilmesi, post operatif durumlarin yakindan karsilastinlarak pozisyonda degisiklik, birlesmeme,
gevseme ve bilesenlerin edilmesi veya catlama olup ¢ 1 bir delilini tavsiye edilir.

3. Cerrahi implantlar asla tekrar kullanimamalidir. Gikartilan aletler asla bagka bir cerrahi girisimde kullanilmamalidir. Gikartilan parcalar, tekrar kullaniimalarini imkansiz
kilmak tizere atilmalidir.

4. Cerrahide basarill sonug alabilme potansiyelini azamilestirmek icin hasta ya da alet, alet yapisini gevsetebilecek mekanik titresime maruz birakilmamalidr.

5. Bu implantlar, gecici dahili fiksasyon aletleridir. Dahili fiksasyon aletleri, operasyon yerinin normal iyilesme stiresince stabilizasyonuna yardim etmek icin tasarlanmistrr.
iyilesme gerceklestikten sonra aletin iglevi sona erdiginden gikartimalidir,

6. implantlar, normal yasam aktiviteleri sirasinda ortaya ikan giicleri devretme veya destekleme amacini tagimadigindan ogu zaman gikarimalari endikedir.

7. Kullanim amaci sona erdikten sonra alet ¢ikartiimazsa asadida belirtildigi sekilde komplikasyonlar olugabilir:
a) Lokalize doku reaksiyonu ve agri ile birlikte korozyon

b Yaralanma ile sonuglanan implant migrasyonu

Post operatif travmadan kaynaklanan yaralanma riski

implantin ikartiimasini uygulanamaz veya zor duruma sokabilecek egilme, gevseme ve/veya kirima

Aletin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal duygular

Enfeksiyon riskinde olas! artis

Stres dagiliminda olusan siperlemeden kaynaklanan kemik kaybi.

e=ecog

Kinlma, tekrardan kinlma veya diger komplikasyonlari 8nlemek icin implantin ¢ikartiimasi ardindan yeterli post operatif iziem gereklidir.

Ambalaj: Her bir bilegenin ambalaji ele gegtiginde eksiksiz ve hasarsiz olmalidir. Urtin bir bayiden alinirsa, tiim takimlar eksiksiz olduklarini kontrol etmek igin dikkatle incelenmeli
ve kullanmadan 6nce ttim bilesenlerin hasarli olup olmadigi dikkatle kontrol edilmelidir. Hasarl paketler veya driinler kullaniimamali ve Orthofix Inc. sirketine iade edilmelidir.

Uriine iliskin Sikayetler: Bu irtine iliskin sikayetleri olan ya da bu iriiniin kalitesi, kimlidi, dayaniklilig, giivenilirligi, emniyeti, etkinlii ve/veya performansindan memnun kalmayan
herhangi bir Saglik Bakim Profesyoneli (yani, bu triinler sisteminin miisterileri ya da kullanicilar) sirkete basvurmalidir: Orthofix Inc.

Nederlands

Naam van het medisch hulpsysteem:
ICON™ modulair wervelfixeringssysteem

Omschrijving: Het ICON™ modulair wervelfixeringssysteem is een tijdelijk te gebruiken systeem met meerdere onderdelen van een titaanlegering, bestaande
uit diverse niet-steriele onderdelen voor eenmalig gebruik waarmee de chirurg een constructie voor implantatie in de wen/elkolom kan samenstellen. Het
systeem wordt op het wervellichaam vastgezet met schroeven op de non-cervicale ruggenwervels. Het ICON modulair wervelfixeri ysteem omvat multi
pedikelschroeven, multiaxiale body’s, offset-body’s, monoaxiale pedikelschroeven en stelschroeven. Het ICON modulair wervelfixeringssysteem kan gebruikt
worden met de staven, dwarsconnectors, haken, spacers, nieten, ringen en axiale connectors van het Blackstone wervelfixeri ysteem. De titaan im

van het ICON modulair wervelfixeringssysteem kunnen niet gebruikt worden met de onderdelen of metalen van systemen van een ander merk.

Niveaus waarop het systeem gebruikt wordt: Het ICON modulair wervelfixeringssysteem is bestemd voor non-cervicale toepassingen in de wervelkolom Bu
gebruik als anterolateraal fixeringssysteem (niet op pedikels) kan het gebruikt worden op niveau T1 tot S1. Bij tc ing met i 0l

wordt het gebruikt op L5-S1 waarbij het product op de lendenwervels en het heiligheen wordt gefixeerd of bevestigd (de niveaus voor bevesngmg
met pedikelschroeven zijn L3 en lager). Bij gebruik als posterieur fixeringssysteem (niet op pedikels) kan het gebruikt worden op niveau T1 tot S1. Bij
gebruik als anterolateraal schroeffixeringssysteem (niet op pedikels) op de non-cervicale wervelkolom kunnen de nieten en de ringen van het Blackstone
wervelfixeringssysteem gebruikt worden op niveau T6 tot L5.

Indicaties: To gebruiken

onderdelen:

Het ICON modulair wervelfixeringssysteem is bestemd voor non-cervicale toepassingen in de wervelkolom. Bij gebruik met Pedikelschroeven,

fixering met pedikelschroeven alleen bestemd voor patiénten: staven,
a) met ernstige spondylolisthese (graad 3 en 4) van het gewricht tussen L5 en S1; dwarsconnectors,
b) bij wie fusie uitgevoerd wordt met autogene bottransplantaten; axiale connectors,

c) bij wie het hulpmiddel gefixeerd of bevestigd wordt op de lendenwervels en het heiligheen (L3 en lager); laterale
d) bij wie het hulpmiddel verwijderd zal worden nadat er zich een solide fusiemassa gevormd heeft. verloopstukken en
spacers

Bij toepassing van het ICON modulair wervelfixeringssysteem als pedikelschroefsysteem bij patiénten met een volgroeid skelet Pedikelschroeven,
dient het ter immobilisatie en stabilisatie van wervelkolomsegmenten, als annvulling op fusie ter behandeling van de volgende staven,
acute en chronische instabiliteit of vervorming van de borst- en lendenwervels en het heiligbeen: dwarsconnectors,

a) degeneratieve spondylolisthese met objectief bewijs van neurologische verslechtering; axiale connectors,
b) fractuur; laterale

c) dislocatie; verloopstukken en
d) scoliose; spacers

e) kyfose;

f) werveltumor;

g) falen van eerdere fusie (pseudo-artrose).

Schroeven, staven,
dwarsconnectors,
axiale connectors,

Wanneer gebruikt voor anterolaterale fixering zonder pedikelschroeven op de non-cervicale ruggengraat is het ICON modulair
wervelfixeringssysteem bestemd voor de volgende indicaties:
a) degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (gedefinieerd als rugpijn afkomstig van de

tussenwervelschijven, bevestigd door anamnese van de patiént en radiologisch onderzoek); laterale
b) spondylolisthese; verloopstukken,
c) ruggengraatsstenose; spacers, nieten en
d) ruggengraatvervorming (i.e. scoliose, kyfose en/of lordose); ringen
e) tumor;
f) pseudo-artrose;
g) falen van eerdere fusie;

h) trauma (i.e. fractuur of dislocatie).

Not: Biitiin bu endikasyonlar icin kemik grefti kullaniimalidir.

Komraend\kasyonlar agadidakileri icermekle beraber bunlarla sinirh dedildir:
Morbid obezite

Akil hastaligi

Alkolizm veya uyusturucu maddeleri kéttiye kullanma

Hamilelik

Metallere karsi duyarlilik/alerji

Agir osteopeni

Hastanin post-operatif bakim talimatini iziemekte isteksiz veya aciz olmasi
Endikasyonlar baglgi altinda listelenmemis herhangi bir durum
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Olas| Advers Olaylar:

Enstriimantasyon olmadan yapilan spinal fiizyon operasyonlart igin s6z konusu olan tiim olasi advers olaylar miimkiindr. Enstriimantasyon ile olasi advers olaylar asagidakileri
icermekle beraber bunlarla sinirli olmayabilir:

Aletin bilesenlerinde kirnk

Fiksasyon kaybi

Birlesmeme

Vertebrada kirnk

Norolojik yaralanma

Vaskiiler veya viseral yaralanma

Herhangi bir veya tiim bileenlerin erken veya ge¢ evrede gevsemesi

Herhangi bir veya tim bilesenlerin sokilmesi ve/veya egilmesi

Metalloz da dahil olmak Uizere, implantlara, kalintilara, korozyon tirlinlerine, greft materyaline karsi yabanci madde (alerji) reaksiyonlari, gerilme, timor olusumu, ve/veya
oto-immiin hastalik

10.  implantin izerinde yeterli doku bulunmayan hastalarda bilesenlerin cilt iizerinde yarattigi baski muhtemelen cilt penetrasyonuna, tahrige ve/veya agriya neden olabilir
11.  Spinal kurvatiirde post-operatif degisiklik, diizelme ve boyda kayip ve/veya azalma

12. Enfeksiyon

13. Aletin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal duygular
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14, Kanama
15. Omurganin ameliyat edilen kisminin blyiime potansiyelinin sona ermesi
16.  Olim

Not: Alet sisteminin kullanimi sirasinda belirlenen olasi riskler ek cerrahi gerektirebilir

Uyarilar ve Onlemler:

1. Pedikiil vidal spinal sistemlerin giivenligi ve etkinlifi, sadece enstriimantasyonla fiizyon gerektiren énemli élclide mekanik instabilite veya deformite gibi spinal
durumlar igin saptanmistir. Bu durumlar sunlan kapsar: ndrolojik bozuklugun objektif kaniti olan dejeneratif spondilolistezis, fraktiir, dislokasyon, skolyoz, kifoz,
spinal ttimdr ve daha énce basarili olmayan fiizyona (psddoartroz) sekonder olarak torasik, lomber ve sakral omurganin énemli dlctide akut ve kronik instabilite ve
deformiteleri. Bu aletlerin diger durumlarda gtivenlik ve etkinligi bilinmemektedir.

2. Pedikiil vidali implant olarak uygulandijinda bu sistem, sadece besinci lomber—birinci sakral (L5-S1) vertebral eklemde 3. veya 4. derece spondilolistezis icin
tasarlanmigtr.
3. Bu alet sisteminin vidalari, L5-S1 ekleminden yukaridaki spinal fiizyonlari kolaylastirmak i¢in pedikiillere takimak amaciyla tasarlanmamistir.

4 Omurga stabilitesi olan hastalarda herhangi bir pedik(ll vida fiksasyon sistemini kullanan spinal fiizyonlarin hastaya yaran yeterli bir sekilde kanitlanmamist.

5. Bu alet sisteminin kullanimi sirasinda belirlenen ve ek cerrahi gerektirebilen olasi riskler sdyledir: aletin bilesenlerinde kirik, fiksasyon kaybi, birlesmeme, vertebrada
kirtk, nérolojik yaralanma, ve vaskiiler ya da viseral yaralanma.

6. Sadece tek kullanim icindir.

7 Steril degildir; vidalar, kancalar, cubuklar, dominolar, lateral ofsetler, aralayicilar, zimbalar, contalar, kenetieme somunlari (locking nuts), capraz konektorler ve
enstrimanlar satildiginda steril degildir ve kullanmadan once sterilize edilmelidir.

8. Flizyonu kolaylastirmak icin, yeterli miktarda otolog kemik veya diger uygun materyal kullaniimalidir.

9. Artrodezinin sadlanamamasi, zamanla alet yapisinin gevsemesi ve bozulmasina neden olacaktrr.

10. Vidalarin asi tork ile dondtiriimesi kemikteki yivierin siyriimasina yol acabilir.

11, MPLANTLARI TEKRAR KULLANMAYINIZ. Kullanilmis, hasarli veya béyle oldugundan stiphe edilen implantlari atiniz.

12 Pedikiil vida spinal sistemlerinin implantasyonu, teknik acidan gayet dikkat gerektiren ve hasta icin ciddi yaralanma riski tasiyan bir prosediir oldugundan ancak bu
pedikil vida spinal sisteminin kullanimi konusunda ¢zel egitim gérmiis deneyimli spinal cerrahlar tarafindan yapiimalidir.

13 Yorulma testlerinin sonuglarina dayanarak hekim/cerrah, implantasyon seviyeleri, hastanin kilosu, aktivite dtizeyi ve diger durumlari vb. gibi sistemin performansini
etkileyebilecek unsurlari degerlendirmelidir.

14 Tek kullanimiik olarak etiketlenmis cihazlarin tekrar kullanilmasi kinima veya enfeksiyon nedeniyle yaralanmaya veya ameliyatin tekrarlanmasina neden olabilir. Viicut
swvilarina temas etmis tek kullanimlik implantlari tekrar sterilize etmeyin.

15. implantin dogru sekilde kullanimasi gok 6nemlidir. implantlar asin miktarda veya tekrar tekrar biikiilmemeli, gentiklenmemeli veya cizilmemelidir. Bu islemler zamanla
cihazin bozulmas! igin odak noktasi haline gelebilecek yiizey kaplamasi bozulmalarina ve dahili stres konsantrasyonlarina neden olabilir.

MRG Uyumluluk Bilgileri:
ICON Modiler Spinal Fiksasyon Sistemi MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. ICON Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi MR ortaminda isinma
veya yer degdistirme agisindan test edilmemistir.

Temizleme:

implantlar temiz, fakat steril olmayan sekilde saglanir. Bir implant herhangi bir insan dokusuyla veya viicut sivisiyla temas etmesi durumunda tekrar sterilize edilerek
kullanimamalidir.

Tim aletler kullaniimadan 6nce ve tekrar kullanildiktan sonra her seferinde temizienmelidir. Temizlik, yerlesik hastane yontemlerine uygun olarak ya da asagida agiklanan
onaylanmig temizleme islemine uyularak yapilabilir.

Manuel Temizlik islemi

992,0 ml suda 8,0 ml Vesphene® (%0,8 hacim/hacim) soliisyonu hazirlayin

Aletleri %70 izopropil alkol ile silin.

Aletleri hazirlanan ve 40 °C'ye (104 °F) isitilan soliisyona batirin.

Aletleri Vesphene® soliisyonunda 15 dakika stireyle ajite edin.

Gerekirse aletleri yumusak killi bir fircayla ovun.

Akan su ile iyice durulayin.

Cihaz! temiz, tek kullanimlik, emici Kimwipe veya esdederi ile kurulayin.
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Otomatik Temiz\eme Y6ntemi:

Yogun ylkama programini veya esdederini secin.

Endozime® AW Plus deterjani kullanin (1 birim deterjan/128 birim su).
45 °C'nin altinda soguk 6n yikama yapin.

50 °C'de 9 dakika yikayin.

60 °C’de durulayin.

20 dakika kurutun.
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Kostik soda, formalin, glutaraldehit, camasir suyu ve/veya diger alkalin temizleyiciler icerenler gibi bazi temizleme soltisyonlari ¢zellikle aletlere zarar verebilir; bu soliisyonlar
kullanimamalidir.

ICON Modiiler Spinal Fiksasyon Sistemi implantlari ve aletleri STERIL OLMAYAN sekilde saglanir. Kullanimdan ¢nce tiim implantlar ve aletler bir FDA onayh sterilizasyon sargisiyla
sarilacak ve agagidaki 6nerilen déngilerden biri kullanilarak hastane tarafindan sterilizasyon icin otoklava yerlestirilecek bir enstriimantasyon/implant kutusuna yerlestirilmelidir:

Yontem: Buhar Veya: Yontem: Buhar

Déng(i: Yercekimi Déngil: On Vakum

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

Maruz kalma siiresi: 15 dakika Maruz kalma siiresi: 4 dakika

Kuruma Stiresi: 30 dakika Kuruma Siiresi: 30 dakika

Tek sarimis Tek sariimis

(FDA onayh sargr dnerilir) (FDA onayh sargr dnerilir)

Dogrulama ve rutin izieme ANSI/AAMI ST79 uyarinca gerceklestiriimelidir: “Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” (Saglk
bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterilite garantisi icin kapsamli kilavuz). Yukaridaki uygulamalara uydugu ve 10° sterilite giivence diizeyi sagladigi stirece baska
dongiler kullanilabilir.

Hekime Bilgi:

Operasyon Oncesinde:

1 Sadece endikasyonlarda tanimlanan kriterlere uyan hastalar secilmelidir.

2 Yukarida belirtilen kontraendikasyonlarda sozii edilen hasta durum ve/veya egilimlerinden kacinilmalidir.

3. implantin dogru sekilde segilmesi son derece 6nemiidir.

4 implant bilesenlerini ele alirken ve saklarken tzen gésteriniz. Metal bilesenlerin yiizeyini kesmek, egip bilkmek, veya gizmek implant sisteminin gictinii ve yorulmaya
direncini 6nemli dlclide azaltabileceginden bunlardan kaginiimalidir. Bu islemler, gézle griilemeyen catlaklar ve/veya dahili stres yaratarak bilesenlerin kinimasina yol
acabilir. Saklama veya daha dnceki proseditirler sirasinda bilesenlerin hasara ugrayip ugramadigini kontrol etmek iin inceleme yapimalidir.

5. Ameliyat sirasinda degisik implant ebatlarindan olusan yeterli bir envanter bulunmalidir.

6 Bu operasyonu gerceklestirmek icin birtakim 6zel cerrahi enstriimanlan gereklidir. Bu enstriimanlarin kullanim ve ele alinmasinin gdzden gegirilmesi biyik dnem tasr.

Wanneer gebruikt als systeem voor posterieure fixering zonder pedikelschroeven op de non-cervicale ruggengraat is het ICON

modulair wervelfixeringssysteem bestemd voor de volgende indicaties:

a) degeneratieve aandoeningen van de tussenwervelschijven (gedefinieerd als rugpijn afkomstig van de
tussenwervelschijven, bevestigd door anamnese van de patiént en radiologisch onderzoek);

b) spondylolisthese;

Haken, staven,
dwarsconnectors en
axiale connectors

c) ruggengraatsstenose;

d) ruggengraatvervorming (i.e. scoliose, kyfose en/of lordose);
e) tumor;

f) pseudo-artrose;

9) falen van eerdere fusie;

h) trauma (i.e. fractuur of dislocatie).

NB: Voor al deze indicaties dient bottransplantaatmateriaal gebruikt te worden.

Contraindicaties omvatten maar zijn niet beperkt tot:

morbide obesitas

psychische aandoeningen

alcoholisme of gebruik van verdovende middelen

zwangerschap

gevoeligheid/allergie voor metalen

ernstige osteopenie

onwilligheid of onmogelijkheid tot het navolgen van de instructies voor postoperatieve verzorging
omstandigheden die niet onder de kop Indicaties vermeld staan
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Mogelijke complicaties:

Alle mogelijke complicaties die in verband worden gebracht met chirurgie voor wervelfusie zonder instrumentatie kunnen zich voordoen. Mét instrumentatie

omvatten de complicaties onder andere:

fractuur van de onderdelen van het medisch hulpmiddel

losraken

uitblijven van botfusie

wervelbreuk

neurologisch letsel

vaat- of visceraletsel

vroeger of later losraken van een of alle onderdelen

loskomen, verbuigen en/of breuk van een of alle onderdelen

corpus-alienumreactie (allergische reactie) op implantaten, débris, corrosieproducten, transplantaatmateriaal, waaronder metallose, overbelasting,

tumorvorming en/of auto-immuunziekte

10. druk op de huid van samenstellende onderdelen bij patiénten met onvoldoende weefselbedekking op het implantaat, mogelijk leidend tot huidpunctie,
irritatie en/of pijn
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11. postoperatieve verandering in de kromming van de wervelkolom, vermindering van correctie, hoogte en/of reductie
12. infectie

13. pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen vanwege de aanwezigheid van het medisch hulpmiddel

14. bloeding

15. staking van mogelijke groei van het behandelde gedeelte van de wervelkolom

16. dood

NB: De mogelijke risico’s die voor gebruik van dit medisch hulpmiddelsysteem vermeld zijn, kunnen aanvullende operaties vereisen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

1. De veiligheid en werl id van wervelfixerir 1en met | oeven zijn alleen gedocumenteerd voor ruggengraataandoeningen met een
aanzienlijke mate van mechanische instabiliteit en vervorming die fusie met instrumentatie vereist. Deze aandoeningen zijn: aanzienlijke mechanische instabiliteit
of vervorming van de borst- en lendenwervelkolom (inclusief heiligheen) als gevolg van degeneratieve spondylolisthese met objectief bewijs van neurologische
verslechtering, fractuur, dislocatie, scoliose, kyfose, werveltumoren en eerdere, mislukte poging tot fusie (pseudo-artrose). De veiligheid en werkzaamheid van
deze medische hulpmlddelen voor andere aandoeningen zijn niet bekend.

2. Bij toepassing als imy teem met | oeven is dit hulpmic teem alleen bestemd voor derde- en vierdegraads spondylolisthese bij het
gewricht tussen de vifde lendenwervel (L5) en het heiligbeen (S1).

3. De schroeven van dit hulpmlddelsysteem zijn niet bedoeld om mgebracht te worden in de pedikels ter bevordering van wervelfusie boven het gewricht van L5-S1.

4. De voordelen van wervelfusie met bevestiging oeven zijn niet voldoende gedocumenteerd voor patiénten met een stabiele wervelkolom.

5. Mogelijke risico’s die voor gebruik van dit medisch hulpm|ddelsysteem vermeld zjn, kunnen aanvullende operaties vereisen en omvatten: breuk van de
hulpmiddelonderdelen, losraken, uitblijven van botfusie, wervelfractuur, neurologisch letsel en vaat- of visceraletsel.

6. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

7. Niet steriel: de schroeven, haken, platen, domino’s, laterale verspringingen, spacers, nieten, ringen, borgmoeren, dwarsconnectors en instrumenten zijn bij
levering niet steriel en dienen daarom vé6r gebruik gesteriliseerd te worden.

8. Om fusie te vergemakkelijken dient een voldoende hoeveelheid autoloog bot of ander geschikt materiaal gebruikt te worden.

9. Indien artrodese niet verkregen wordt, zal de hulpmiddelconstructie uiteindelijk losraken en falen.

10. Indien de schroeven met te veel kracht worden aangedraaid, kan de schroefdraad in het bot gestript raken.

1. DE IMPLANTATEN NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Werp gebruikte, beschadigde of anderszins verdachte implantaten weg.

12. Implantatie van wervelfixerir temen met pedi oeven mag alleen verricht worden door ervaren chirurgen met een specifieke opleiding op het gebied
van gebruik van dit wervelfixeri i met pedikelschroeven aangezien dit een technisch veeleisende procedure is die gepaard gaat met het risico van
ernstig letsel van de patiént.

13. Gegeven de resultaten van tests voor materiaalmoeheid dient de arts/chirurg rekening te houden met het implantatieni het li van de patiént,

de mate van activiteit van de patiént, andere aandoeningen van de patiént enz. die van invloed kunnen zijn op de prestaties van dit systeem.

14, Voor eenmalig gebruik gelabelde hulpmiddelen opnieuw gebruiken kan resulteren in letsel of hernieuwde operatie ten gevolge van breuk of infectie. Voor eenmalig
gebruik bestemde implantaten die in contact komen met lichaamsvocht niet opnieuw steriliseren.

15. Juist hanteren van het implantaat is uitermate belangrijk. Implantaten mogen niet overmatig of herhaaldelijk worden verbogen, ingekerfd of bekrast. Deze
handelingen kunnen defecten in de afwerking van het opperviak alsmede interne stressconcentraties veroorzaken, die de focus van het uiteindelijk falen van het
hulpmiddel kunnen worden.

Informatie over MRI-compatibiliteit:
De veiligheid en compatibiliteit van het ICON modulair wervelkolomfixatiesysteem in een MRI-omgeving zijn niet geévalueerd. De verwarming of migratie
van het ICON modulair wervelkolomfixatiesysteem in een MRI-omgeving is niet getest.

Reinigen:
Implantaten worden schoon, maar niet-steriel, geleverd. Nadat een implantaat in aanraking is gekomen met menselijk weefsel of lichaamsvocht, mag het
niet opnieuw gesteriliseerd en gebruikt worden.
Alle instrumenten moeten vo6r gebruik en telkens na elk gebruik van de instrumenten gereinigd worden. Reiniging mag gebeuren volgens vastgestelde
ziekenhuismethoden of volgens het hieronder beschreven gevalideerde reinigingsproces.
Handmatige reinigingsprocedure

1. Maak een oplossing gereed van 8,0 ml Vesphene® in 992,0 ml water (0,8% v/v).

2 Neem de instrumenten af met 70% isopropanol.

3 Laat de instrumenten weken in een gereedgemaakte oplossing die tot 40 °C (104 °F) is verwarmd.

4. Beweeg de instrumenten gedurende 15 minuten in de Vesphene®-oplossing heen en weer.

5 Schrob de instrumenten zo nodig met een zachte borstel.

6 Spoel ze grondig af met kraanwater.

7 Droog het hulpmiddel met een schone, disposable, absorberende Kimwipe of equivalent.

Geautomatiseerde methode:

Neem de hulpmiddelen uit het plateau alvorens ze in de mandjes in het wasapparaat te plaatsen. Oriénteer de hulpmiddelen volgens de
aanbeveling van de fabrikant van het wasapparaat.

2 Selecteer een cyclus voor zwaar gebruik of equivalent.

3 Gebruik Endozime® AW Plus-detergens (1 deel detergens op 128 delen water).

4. Koude voorwas < 45 °C.

5 Gedurende 9 minuten wassen bij een temperatuur van 50 °C.

6 Afspoelen bij een temperatuur van 60 °C.

7 20 minuten laten drogen.

Bepaalde reinigingsmiddelen zoals die met natronloog, formaline, glutaaraldehyde, bleekmiddel en/of andere basische reinigingsmiddelen kunnen schade
veroorzaken, met name aan instrumenten. Deze oplossingen mogen niet worden gebruikt.

Sterilisatie:
Implantaten en instrumenten voor het ICON modulair wervelkolomfixatiesysteem worden NIET-STERIEL geleverd. Alle implantaten en instrumenten moeten
vaor gebruik in de instrumenten-/implantatendoos worden geplaatst die in door de FDA toegestaan sterilisatiepapier wordt verpakt en in de autoclaaf wordt
geplaatst voor sterilisatie door het ziekenhuis met gebruik van een van de volgende aanbevolen cycli:

Methode: Stoom Of: Methode: Stoom

Cyclus: Zwaartekracht Cyclus: Voorvacuiim

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

Blootstellingstijd: 15 minuten Blootstellingstijd: 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten Droogtijd: 30 minuten

Enkel verpakt Enkel verpakt

(bij voorkeur met door de FDA (bij voorkeur met door de FDA

toegestaan sterilisatiepapier) toegestaan sterilisatiepapier)

Validatie en routinematige controle moeten plaatsvinden conform ANSI/AAMI ST79: ‘Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities’ (Uitgebreide handleiding voor stoomsterilisatie en verzekerde steriliteit in gezondheidszorginstellingen). Andere cycli mogen worden
gebruikt mits deze voldoen aan bovenstaande praktijken en een SAL (sterility assurance level) van 10 verschaffen.

Informatie voor de arts:

Voor aanvang van de operatie:

1. Alleen patiénten die voldoen aan de onder de indicaties beschreven criteria komen voor de procedure in aanmerking.

2. Aandoeningen en/of vormen van aanleg zoals die welke onder de bovenstaande contra-indicaties vermeld staan, dienen vermeden te worden.

3. Juiste selectie van het implantaat is uitermate belangrijk.

4 Wees voorzichtig bij het hanteren en de opslag van de implantaatonderdelen. Insnijden, verbuigen en bekrassen van het oppervlak van metalen

componenten kan de sterkte en weerstand tegen materiaalmoeheid van het implantaatsysteem aanzienlijk reduceren en dient vermeden te worden.

Deze handelingen kunnen op hun beurt barsten en/of interne stress veroorzaken die niet zichtbaar is doch kan leiden tot breuk van de onderdelen. De

onderdelen dienen geinspecteerd te worden op eventueel tijdens opslag of eerdere procedures opgelopen schade.

Er dient ten tijde van de operatie een voldoende voorraad van implantaatmaten voorhanden te zijn.

6. Voor deze operatie zijn bepaalde speciale chirurgische instrumenten vereist. Bekendheid met de vereisten voor gebruik en hanteren van deze
instrumenten is uitermate belangrijk.
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Tijdens de operatie:

1. Het belangrijkste doel van deze operatie is het bewerkstelligen van artrodese van de geselecteerde wervellichamen. Preparatie van het bot met
voldoende blootstelling alsmede adequate grafting zijn voor het verkrijgen van dit resultaat van doorslaggevend belang.
2. Gebruik zo mogelijk de reeds op maat gemaakte staven van de benodigde lengte. De staven mogen niet meer dan absoluut noodzakelijk herhaaldelijk

of overmatig gebogen worden. De staven mogen niet op dezelfde plaats weer teruggebogen worden. Wees uitermate voorzichtig om te voorkomen

dat de implantaatoppervlakken op de een of andere wijze gekrast of ingekeept worden. Indien de staven op maat afgesneden moeten worden, dient dat

te geschieden op een wijze die een plat, stomp opperviak oplevert dat haaks op de middellijn van de staaf ligt. Snijd de staven buiten het operatieveld
door.

Gebruik van twee staven en een dwarsconnector die deze twee staven verbindt, resulteert in een stijvere constructie.

De plaatsing van de schroeven dient radiologisch gecontroleerd te worden voordat de staafconstructie in elkaar wordt gezet.

Bij het plaatsen van de implantaten dient voorzichtigheid betracht te worden om zenuwletsel te vermijden.

0m goede fusie onder en rondom de plaats van de instrumentatie te bevorderen, dient een bottransplantaat gebruikt te worden.

Controleer of de staven helemaal tot in de onderkant van de schroefkop zijn geplaatst. Staven die niet helemaal op hun plaats zitten kunnen

verhinderen dat de onderdelen van het hulpmiddel goed op elkaar bevestigd worden.

8. Voorafgaand aan sluiting van het zachte weefsel dienen alle stelschroeven stevig aangedraaid te worden met een momentsleutel of schroevendraaier,
afhankelijk van de gebruikte operatietechniek. Controleer nog eens of alle schroeven en moeren goed aangedraaid zijn en of ze niet tijdens het
aandraaien van de andere stelschroeven weer zijn losgekomen. Nalaten van deze controle kan ertoe leiden dat de andere onderdelen los komen te
zitten.

9. Gebruik van botcement is niet toegestaan, omdat dit materiaal het verwijderen van de onderdelen moeilijk of onmogelijk maakt. Ook kan de hitte die
vrijkomt tijdens het hardingsproces zenuwletsel en botnecrose veroorzaken.

No oo

Na de operatie:

1 De patiént dient gedetailleerde instructies te ontvangen aangaande gebruik van het implantaat en eventueel ervoor geldende beperkingen. De patiént
dient te worden gewezen op de beperkingen van het implantaat. Lichaamsbeweging en belasting zijn genoemd als redenen voor voortijdig losraken,
verbuigen, of breuk van het interne fixeringshulpmiddel.

2. Het wordt aanbevolen om aan de hand van periodieke rontgenopnamen gedurende ten minste een jaar na de operatie de ontwikkelingen in de
postoperatieve situatie nauwkeurig te vergelijken en tevens te letten op mogelijke veranderingen in positie, uitblijven van fusie, losraken en verbuigen
of barsten van de onderdelen.

3. Chirurgische implantaten mogen onder geen beding opnieuw gebruikt worden. Eventuele reeds tijdens de procedure verwijderde hulpmiddelen
mogen onder geen beding voor andere operaties gebruikt worden. De verwijderde onderdelen dienen zodanig gehanteerd en afgevoerd te worden dat
hergebruik onmogelijk is.

4. Voor een maximale kans op slagen van de operatie mogen de patiént en het hulpmiddel niet blootgesteld worden aan mechanische trilling die de
hulpmiddelconstructie kan doen loskomen.

5. Deze implantaten zijn hulpmiddelen voor tijdelijke interne fixering. Interne fixeringshulpmiddelen dienen als steun voor stabilisatie van de wervelkolom
tijdens een normaal genezingsproces. Na genezing vervullen de hulpmiddelen geen functie meer en dienen ze verwijderd te worden.

6. In de meeste gevallen is verwijderen gewenst omdat de implantaten niet bestemd zijn voor de overdracht of het dragen van de krachten die tijdens
normale lichaamsbeweging uitgeoefend worden.

7. Als het hulpmiddel na het bereiken van het voorgenomen doel niet verwijderd wordt, kunnen de volgende complicaties zich voordoen:

a) corrosie met plaatselijke weefselreactie of pijn

b) migratie van het implantaat die resulteert in letsel

c) risico van letsel als gevolg van postoperatief trauma

d) verbuigen, losraken en/of breuk die het verwijderen onpraktisch of moeilijk kunnen maken

e) pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen vanwege de aanwezigheid van het medisch hulpmiddel
f) mogelijk vergroot risico van infectie

9) botverlies als gevolg van ‘stress shielding’

Na het verwijderen van het implantaat dient de juiste postoperatieve verzorging plaats te vinden om breuk, herhaalde breuk of andere complicaties te
voorkomen.

Verpakking: De verpakking van elk onderdeel dient bij ontvangst in goede staat te verkeren. Bij gebruik van een consignatiesysteem dient zorgvuldig
gecontroleerd te worden of alle sets compleet zijn en dienen alle onderdelen voorafgaand aan gebruikt zorgvuldig geinspecteerd te worden. Beschadigde
verpakkingen of producten mogen niet gebruikt worden en dienen aan Orthofix Inc. geretourneerd te worden.

Klachten over het product: Elke medische professional (bijv. klant of gebruiker van dit productsysteem) die klachten heeft over, of ontevreden is met de
kwaliteit, identiteit, duurzaamheid, betrouwbaarheid, veiligheid, werkzaamheid en/of prestaties van, dit product dient het bedrijf, te weten Orthofix Inc.
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‘Ovopo Xvokevig TVOTNROTOC:

Yootnpo kedroong erovovikng etiiing ICON™

Teprypagiy: To tpunpatikd cvompo kabiioong orovdviikrg oting mg ICON™ givar éva mpocopvéd chHoTNHE TOAATAGY EEAPTNHATOV A KpGjLa
TrTaviov ov amotekeiton Ao SLPopa U GTEIPQ, HOVAG YPIONG EEAPTIIATO TOV EMTPETOVY TO YEIPOVPYO VOL KATACKEVAGEL L0l KATUOKEDT) ELOUTEDHATOG Yi0L
™ omovdvikh 6THAN. To oo e TPOGAPTATOL GTO GMYN TOV GIovEvAoL e Bideg oe un avyeviky orovdviik oTiAn. To Tpmpatikd cvoma kebiioong
onovdviikig otiing g ICON anoteleitar and molvagovikég Pideg avyéva T0Eov, morvaovikd copata, aviiotaduouéve copata, povoagovikeg Pideg
avyéva toéov kot Pideg pobuiong. To Tunpatiké cvompa kabimong omovdvikng othing mg ICON umopei va ypnoipomombei pe papdovg, eykdapaciovg
GUVBEGLIONG, GyKIoTpa, Sluy®PIoTES, Kap@ides, podéles, a&ovikong cuvdéopong amd o Zvompe kafimong omovdviikng otiing g Blackstone. To
epputedpata Tov Tunpatikod cuetipatog kabioong crovdviimg otiing ICON and titévio dev sivar copfotd pe e€optipota 1 HETOAL CUCTNUATOV
GOV KATOCKEDAGTOV.

Enineda ypiong: To Tpnpotiko cvotnpa kadnioong omovdviikig otiing g ICON mpoopiletar yio xpion ot 6movaLAKY 6THAN EKTOG 0O TO AVYEVIKA
onueia. Otav ypnoonoeitar mg pocHiomievpikd cvoTua Kabfrmong oe Tt EKTOS amd Tov avyéve Tov TOEoV, umopei va ypnoiporombodv oe
enineda and O1 £wg I1. Otav ypnowonoovvta pe kaboon avyéva toEov pe Bides, Ba ypnoyomomBovy oto vyog O5 — 11, pe ™ cuokevy kKadnhopivn
1| TPOGAPTNUEVN GTO OGPVIKG KoL 1EPO TN TG GTOVOLAIKIG GTAANG (To Vyog kabiimong avyéva toéov pe Bida eivar and Tov O3 kat kdto). Otav
Apnoponoteitol og omicho chompa KaBMAoong oe TUNpHOTE EKTOS 00 TOV avyEVe Tov TOE0V, umopei va yprooromBovy oe enineda and O1 éog I1.
Otav ypnoonoisitar wg mpochlomhevpikd cvompo KaOMAooNG 68 TIHOT EKTOG UG TOV BVYEVE TOV TOEOVL GTI GTOVOLMKI GTHAN EKTOG OmO TV
AVYEVIKT TEEPLOYN, PTOpEl va ypnotpomombel pe kappideg ko podéheg amd to Lhomue kabilmong orovdviikig oting g Blackstone and to vyog
06 £mg O5.

Evdeileic: Kotadinidmro.

To Tunuatikéd svotnua kabnroong omovdviikig oting ICON mpoopiletat yia yprion 611 6rovdvAkn 6T EKTOG amd To Bideg t0&ov avyéva,

avyevikd onpeio. Otav ypnoiponoteitat yia kabroon fiddv t6&ov mpoopiletar povo yio acheveic: Papdor,

a) TTov maoyovv and o&ein omovdviorictnon (Babpoi 3 kat 4) oty apbpwon O5 —11. Eykapotot

b) TTov voPdilovial Ge GTOVOLAOGVVSEGELS [IE TN (PG CVTOYEVODS OGTIKOD HOGYEDIATOG HOVO. Govdeapot,

c) TTov £govV 1) GLOKEVT] GTEPEMLEVT] 1] TPOCUPLOGUEVT] GTIV 0GQOLIKT Kat 1Epf) omovvAkn oA, (L3 kot kdtw), A&ovikoi

Ko Zovdeoyor,

d) Aobeveig and Tovg omoiovg éxet apaipebei N cuokev) neTd amd Y avamtoén otepeng palag oTovdLLocHVEESTG. TThevpiicég
petabéoerg, Kot
WYOPOTEG

‘Otav 1o Tunuatikd chompo kabioong omovdviikig otiing ICON ypnoiponoteitan g kublonon Tov ovyevikod to&on Bideg t0&0v avyéva,
ue Pideg tov omovevrav evijhikev acdevdv, To votua mpoopiletar va mapéxel axtvnromoinon kot ctadeponoinon tov Papdor,

OTOVEVAIKGY TUNRATOV, 0¢ Boifnua évoong oty aviiuetdnion Tov akdrovbov o&éev kat xpéviov actabeidv tov Eykdpotot

Hwpakikod, 06ELIKOL Kat 1EPOD THHATOS TNG GTOVIVAIKNG GTAANG: covdeapot,

a) Exkguliotikn onovdviolicOnon pe aviketpevikn £vaei&n vevporoyikig BAapng A&ovikoi

b) Kéraypo Zovdeopiot,

c) E&apBpwon IThevpiiég

d) Tkohimon petabéoerg, Kot

e) Kopwon WYOPOTEG

f) Kaxonn éyko croviviikng oting

g) Amnotuyia Tponyodpevng cbvdeong (yevdapbpwon).

Omv 0 Tpnurmko oo, ot mOnM)cmg cxm)v&))mcn& oming ICON xpnmponomml g ngoc@lonkuglxo oho, ; Bideg, Papdor,

dUM Eyképoiot

mpoopiletan yio Tig akoiovbeg evdeifelg: cOVdEGHOL,

a) Exguliotikn dickomddeia (yapakmpiletal and payiodyio 316K0yevovg TPOELEVONG (LETATOTIOT HEGOGTOVIVAIOD Aovikoi
Siokov) pe ekpviion tov dickov 1 omoia emPefoardvetar amd 10 16GTOPIKS TOV UGHEVODG KOL OO TA KTIVOYPUPIKEL cOvdEGpOL,
gupfipata), TThevpiicég

b) ErovdvroricOnon: netabéoerg,

c) Ztévoon Znovivikng Zming WYOPICTES,

d) Mapapoppdcelg g 6movaviikig oTAng (.. okodioot, Kipwon kav Lopdwon) Kapeideg ko

e) ‘Oykog Podéhec.

) Yeudapbpoon

g) Amotvyio Tponyodpevng omovovrocivisong

h) Tpavpatiopog (.y. karaype 1 e&apbpmon).

Otav 1o Tunpatikd ovotpe kabirowong omovdvhikig otiing ICON ypnoonoeitar wg onicbo chompua kubroong Aykiotpa, Papdor,

O€ TUNHOTO EKTOG 0O TOV 0LYEVE TOL TOE0L 6T GTOVELAIKY GTNAN £KTOG OO TV avyEVIKY TEpLoyn, Tpoopiletat Yo Tig Eyképoiot

akOlovdeg evdeifelg: GOVBEGHOL, KOt

a) Exgulotikn diokomdbeia (yopakmpiletor and payioiyio Siokoyevong Tpoélevong (LETUTOMION HEGOGTOVOVLIOD A&ovikoi
diokov) pe ekpvlion tov dickov 1 omoia emPefardvetar amd 10 16TOPIKS TOV AGHEVODG KO OO TA KTIVOYPAPIKE cOVdEGHOL
£upNpoTa),

b) EnovdvroricOnon,
c) Ztévoon Zmovovikhg Zthing

d) Awpaptieg Simiaong Erovévlikng Ething (1.y. okohinon. khewon, Aopdwot
e) ‘Oyxog

) WYevdapOpwon

2) ATOTVY{0 TPOTYOVHEVIG GTOVELAOGUVIEGTG

h) Tpavpatiopnog (r.y. karaype 1 e&dpbpmon).

Inueimon: o Oheg T1g Topamdve evEeiEels, TPETEL VOL YPNGIHOTOLEITAL HOGYEV IO 0GTOD.

Ot avtevieilelg mepapBavouv-ywpic Teptopioud- o akéiovbo:

TTaboroyn moyvoapkio

Yoyacbéveilo

AKOOMGIOG 1) KATAYPNOT VAPKOTIKOV

Eykvpocovn

YnepevaroOnoia / odkepyio oe péraria

O&eia oote0mMEVio

Acbeveig mov dev 0£hovv 1] Sev PITOPovY v akoAovONGoLY TIg 08NYiEg TNG HETEYXEIPNTIKNG PPOVTISUG
OnoEGONTOTE MEPIGTAGELG TOL deV avaypdpovtat oty evotnta Evdeiteov

PRNALN P LN =

avég AvemBoumteg Evépyeteg:

Eivar dvvatd vo copfovv okeg tig mbavég avembounteg evépyeleg mov oyetilovtar pe ) omovdviocvvdeon yopig Opyava. Me 6pyave, 0 Kotdhoyog
TOavOV avemBOINTOV GLOKEVOV TEPLUUPAVEL YOPIS TEPLOPIGHUO:

1. Opavon eEapTHOTOG TG GVOKELTIS

Aotoyio 06tE060VEGT G

Mn évwon

Kaéroypo orovdhrov

Nevpohoykd TpovpaTIoNd

Ayyewokn 1 omhagviky Prafn

IIpdun 1 apyn xohdpoon omotovdnrote 1 OLoV ToV eéapmudtoy

Amnocuvappordynon f/kat Ayopo 0motovdnmote Kot OA®V Tov eEupTNHATOV

Avtidpaon oe &éva oopato (ariepykn)), oe epputedpata, okabopoieg, dfpotikd mPoidovta, LVAMKO pooyebpatog, meptrapfavopevng me
petaihmong, kénwong, dnpovpyiag 6ykov f/Kkat acBEVELNS 0VOGOAOYIKTG ETGPKELNG

ITieon 610 déppa omd tar eEapTpaTe TG GLOKELNS He o€ ac0eveis e averapki] Kdoyn 16Tod Thve and 1o epedTELIE TPOKUADVTAG didTpron
70V 8éppaTog, EpeDioo Ko TOVO

11. Meteyyelpntikn oAhayn 6TV Kopmoin g 6movavlikig 6TiAng, erdttocn diopOmang, Vyog i/kat peimon

12. Aoipwén

13. Alyog, duoopia, 1| un euotoroyikd aicOnpa Aéye g Tapovsing g cuoKevig

14. Aupoppayio

15. Atakomh TG avamTuENG TOL YEPOVPYNUEVOL THANITOS TG GTOVSVAIKNG GTHANG

16. Odvatog

WRNAN AN

=4

Inueimon: Ot mbavoi kivéuvot Tov GuvdEovTal e T ¥P1ioT TOL GLGTALATOG CVTOD UTOPEL VOL ATOLTIICOVY EMTALOV JEWPOLPYIKES ENENPACELS.

Tpogdonomceig kot IpogurdEeis:

1. H aopdieor Kot amoTEAECHATIKOTITO TOV GLGTNUATOV 06TE0GHVOESTS ayEVIKOD TOEOL £xel TekpMPImOEL 1OV Y10l KUTOOTAoELG 6T 6TToVSVAIKY GTHAN
pe agoonueiom pyevikl aotddew | TopapopPooT Tov ammTel Evmon pe Opyave. AVTEG 0L KATUGTAGE eivat: a&loonueint pnyovikl aotddew 1
TAPUUOPPOGST) TOL OWPKIKOD 0GPVOL Kot 0GPLIKY) SeVTEPOTAONG EKPUMOTIKI] GTOVELAOAIGONON E CVTIKEWLEVIKG EVPILOTOL KOTCYHOTOG [UE VEVPOAOYIKT]
Brapn, e&apbpwon, ckokimon, KHQ®OT, GTOVELAKO OYKO Kat amoTuynuévn Tponyodpevn évaon (yevdapbpoon). H aopdheia kot amoteleopotikdTnTe.
AVTOV TOV GUGKEVOV Y10, OTOIEGHNTOTE GAAES KUTATTAGELS deV Eivat YVmoTH).

2. “Otav 7pn HIETTOL (O GUGTNHA EUGP 06TE06UVHESTS GTOV 0YEVE TOL TOEOL TV GTOVEVA®V LE KoyAic, 1| GUGKELT) VT TPoopileTan HOvo Yo
onovduLoricOnon 3ov kat 4ov Badpod oy dpdpwen Tov TEUTTOL 05ELIKOV-TPOTOL 1EPOD covdviov (O5 —I1).

3. Ot KoyAiEG TOL GUGTAHOTOG CVTOV SEV TPOOPILOVTOL YL EIGOYMYT GTOV CLYEVEL TOV TOEOL TV GTIOVEVAMV Y10, Vet SIEVKOAIVOLV TIG GTIOVEVAOGUVIEGELS TTAVE
o TV GpOPMOT| TOL TELUTTOL OGPVIKOV-TPMTOL 1EPOY GTTOVEVAOL (05 —11).

4. To £VEPYETIKG. 0QPEAT TOV GOVELAOGUVIEGEMV GTIG OMOIES YPGIHOTIOEITOL KATO0 GUGTIHO. 06TE0c0VEESTG He KoyAion 6ToV cwyéva. Tov &0V TV
onovduLV, dev £xouv kadopioTei e akpiBeta o Tepurtdoelg acbevdv pie otadepii oovvulk oTiAn.

5. Ot mbavoi KivSuvol Tov GUVBEOVTOL LE TN ¥PHOT) TOL GUGTHHOTOS CVTOD, KoL Ol OTTOTOL UTTOPEL VoL GTTOTGOVY EMTALOV YEPOLPYIKEG EMEUPAGELS, Eivan oL
axdrovdor: Opadon eEupmuaTog TG GLCKEVNG, KGTOYi0 KUORAMONG, L1 VOO, KGOy GTOVHAOL, VEDPOROYIKO TPOMUATIGHO, KO 0y YEWCKY 1| GTIAUVIKY
Brépn,

6. Muag Xprong Mévo

7. Agv mapéyovton omootelpopéve. Ot Bides, T GyKiGTpo, T VIOHUIVO, 0t TAEUPIKEG PETUBEGELS, Ol Sl®PIOTES, Ol KUpPIdes, o PodéAes, To ToEadio.
AGPAALONG, O1 EYKAPGIOL GOVBEGLOL KAt T0L OPYUVOL TOAOVVTAL U] OTOCTEIPOUEVE KOL TIPETEL VOL OTOCTEIPOVOVTOL TIPWV TN YPIOT) TOVG.

8. Tha va BonBrioete ™y évmon, Oa ypetootet vo ypnotponomBel apket TocO T VTOA0YOL 06TOD 1} GAAO KOTEAANAO VAKO.

9. H anotvyia enitevéng apOpddeong Oo £xel oo omotéheopio v ek ohdpmon Kot TV KOTHoKEDT] TO eEUpTHHOTOG.

10. Av gpappootei viepBolukiy porn oTig Bides pmopet va mpokaAésel (ud Tig onEPOTOUES 01:0 00TO.

11. MHN EINANAXPHYIMOIIOIEITE EM®YTEYMATA. No Tetéte 1oL pnotjic JUEVEL EUPUTEDUOTCL, TOL EUGP 7oV €xovV LTOGTEL (pud M Tau

EUOLTEDPOTOL YioL TOL OO0 VIEAPYEL ppBoAioL.

12. H eugitevon cvomudtov ooteochivieong pe koxhieg Oo mpémel v Tporypatomoteitan HOvo amd EUTEPOVG YEPOVPYODG GIOVELAIKNIG GTHANG Ue 11k
£KTABEVON 6T YPIIOT KVTOD TOV GUGTIHATOG GTOVOVAIKMV KoyAimv, S10TL Eivart 1o amonTTiky 6TV TEVIKT ETELPEOT) TOL TaPOVGLALEL Kivuvo GoPapol
TPOVHATIGHOD TOL 060EVODG.

13. Me Béon o amoTEAEGHATO SOKIDV KOTMOTG, 0 WTPOG / JEPOVPYOS TPEMEL VOL ALBAVEL LT GYT TOL TOL HPLEL TV EUPUTEVUATOV Y1t TO BEPOg ToL acBevong,
g dpacmprotes Tov 0sbevois, (Aeg KoTaoTAGES TOL 06Oevolg, KA. 0V £ival SUVHTOV VoL ETNPEGGOLY TNV GITOSOTIKOTITCL TOV GUGTIHATOG.

14. H enavoypno1onoinon GUGKEVMY TOL EMCNUAVOVTOL OG Hitg ¥PTIoNG UTOPEL VoL TPOKIAEGEL TPOVHATIOHO 1) avirykn Stevépyetag véag enéuPaong Adym
Opaiong N oipoéng. My enavamocTepdVETE EPOUTEDHATA MG YPTIONG TOL EPXOVTUL GE ETOPT) LE COUATIKE VYPA.

15. 0O 606TOG JEPIGPOS TOL ELPLTEDLATOG el sEonpeTikh onpacio. To epgutedpota dev mpémet va. £rovv kapgBei oe vepPolukd BaBuo 1 emavetknuuéva, voo
@épobv odovtdoelg 1 yapayés. Avtég ot enepfdoelg Hopel vor TPOKIAEGOLY ELUTTOUOTO GTO VIPIGHOL TNG EMPAVELNS KOl ECOTEPIKEG KOTATOVIGELS, O
0moieg EVOEYETAL VL ATOTEAEGOVY TO EGTIOKO GTHED Yo TV TehiKT) aoToyie TG Sidtadng.

TInpogopieg cupBatdmrag (e uayvnTik topoypagic:

To mposappolopevo chotpa kabirmong omovdviikig otiing ICON dev éxet a&oroynbei wg Tpog v acedieia. kot ) cupPatdmta oe TepPiriov
payvntikod cuvtovicpob (MR). To mpocappolopevo cootpa kabilmong orovdviikig otiing ICON dev éxet eheyyBel yia OEppavon 1 petatomion ce
mepBailov payvntikod cuvtoviopod (MR).

Kabapiopog:

To epotevpato mapeyoviat kabapd, oAia oyt oteipa. MOMG £va epeitevpa £pbet o€ emapn e avOpdOTVO 16TO 1 GOROTIKO VYPO, dev Ba Tpémel va
EMOVATOGTEIPOVETOL KOL VOL YPNGIUOTOLEITAL.

‘Oha to epyodeio mpémet va kaBapilovron Tpv amd ) ypfion Kot petd omd kabe enavaypnoiponoinoc tovg. O kabapiopog propei va mpoypatonomdei
pe yprion kabiepopévov nedddmv Tov vosokopeiov 1 akoAovBdvTag ™V entkupmpévn Stadikascio KaBupiopon mTov TEPYPAPETL TAPUKATW.
Awdikasio pm avtopatov kafupiopon

Topackevdote diaiopa 8,0 ml Vesphene® og 992,0 ml vepoo (0,8% «.0).

TkouTticTe T0. epyolein pe S1GAVHO 16OTPOTVAKTS ahkoOANg 70%.

Bubiote 1o epyakeia oe Topackevacpivo Sidhvpo mov £xete Beppaver otoug 40 °C (104 °F).

Avoxwnote ta epyoeio o Sidhvpo Vesphene® yia 15 dentd.

Tpiyte ta epyodeio pe foptoo pue pohakés Tpixes, ONOG omaiteital.

ExmA0OveTe empehdg He TPEOVLEVO VEPOD.

Tkovrtiote ™ didtagn pe éva kabupd, avodmoio, aroppoenTikd pavinidaxt Kimwipe 1 avtictoyo mpoiov.

NN~

Avtopatomomuévn pébodog:
1. Agaipéote Tig Srotadelg and to dicko mpty amd v TonohEmon oe kardbia ™G cuokevig TAveNG. ITpocavatodicte Tig Sratatelg
GUUPOVOL HE TIG GVOTAGELG TOV KATAGKEVOGTH TIG GUOKELT|G TAVOTG.
Eméére kokho Bapiag ypiong 1 16odvvapo.
Xpnopononiote aroppuravtiké Endozime® AW Plus (1 pépog mpoidvtog oe 128 pépn vepov).
Kpbo mpdémivon <45 °C.
TTwoo ctovg 50 °C yio 9 Aemtd.
"Exmhvon otoug 60 °C.
Ztéyvopa yio 20 hemtd.

NoUuAwN

Opiopéva dteddpate KaBupiopod OTMS QVTE TOV TEPIEYOVY KAVGTIKT 603, POPUOAN, YLOLTOPUASEDIN, AevKkavTiko fi/kat GAke alkoAikd kabapioTicd
£vOE ETON Ve TPOKOAEGOVY {d, Wiaitepa oe epyodeio. Avtd ta dtahdpate dev Oa TpEmeL va xpnoIHOTO100VTaL.

Amocteipoon:
Ta epputedpoto kot To epyodeio Tov Tpocappolopevon cuotiuatog kabiioong orovéviikig othing ICON mopéyovtar MH ETEIPA. Tpwv and ™
APNON, OACL TOL ELPLTEDHOTA KOt ToL EpYakeia Oa Tpémel var TomoBetovvTan ot Ok epyodeiov—/eppotevpdtmy, n oroia o toliyeton o€ TEpITOAY L
amocteipwong eykekpipuévo amd tov Opyavioud Tpogipwv kar Pappdakov tov HILA. (FDA) kat 6o tonofeteiton 610 00Tt6K0NGTO Y10 AMOCTEPOOY 0O
TO VOGOKOLLEIO, YPNGIHOTOIOVTOS £VaY 0d TOVG KUKAOVG OMOGTEIPMGNG TOV GUVIGTOVTOL TOPUKATE:

MéBodog: Atpog H: MéBodog: Atpog

Korhog: Baphmra Korhog: Tpokatepyosiog kevond

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

Xpovog £kbeong: 15 hentd Xpovog £xbeong: 4 hentd

Xpovog oteyvopatog: 30 Aemtd Xpovog oteyvopatog: 30 Aemtd

Mové meprriirypo Mové meprriirypo

(oVVIGTATOL TEPITOALY O IOV Ve Eivat (ovvioTdTon TEPITOALY L IOV Var eivat eYKeKpPIEVO omd Tov FDA)

eykekpipévo and tov FDA)

TIpénet vo Tpaypotomoteital emkdpmon Kot TaKTikh Tepakoroddnon, copeova pe 1o Tpdtumo ANSI/AAMI ST79: «Comprehensive guide to

steam sterilization and sterility assurance in health care facilities» (OhokAnpmpévog 0dMy0G amooTeip®oNG e ATHO Kol SIUCOHAGNS GTEPOTNTOG OE
vyetovopkd Wpopata). Eivar duvati n xpion GAlov KOKA®V, EPOGOV GUUHOPYMVOVTUL UE TIG TOPUTEVE TPUKTIKEG KL TUPEYOVV ETITESO SLUGPAAIGNG
otepomrag 107

IInpogopieg yio tov lotpo:

Ipw am6 my eyyeipnon:

1. Movo atoi ot acBeveis TOV AVTATOKPIVOVTOL GTOL KPLTIPLEL TOV TEPLYPAPOVTH 1 OTIG EVOEIEEIS TPETEL VOL EMAEYOVTAL.

2 Ot nadfoeig 1 / kot TpodiodECEIS GaY OVTEG TOV AVAPEPOVTAL OTIG OVTEVIEIEEIG GTOV TAPOV PLALASIO TPETEL VOL ATOPEVYOVTAL.

3. H owot mhoyh 1oL epeLTEDHOTOS £ival TOAD GNUAVTIKY.

4 Egiotaton tpocoyi katd ) petayeipion kot gOAaén tov egopmpdrov. H kom, Ayiopa i dnpovpyie apoydv oty entpaveio tov eéapmudtoy
umopel v Petdoel 6 oNpuavtikd Babpd my 1oxd kot avBEKTIKOTNTO 68 KOTOOT METIAA®Y TOL GUOTAWNTOS EUPLTEDHATOS Kot o Tpémel va
amoPeVYETAL. AVTA UTOPET VOl KOTOTY VoL SNovpy ooy poYUEG 1] / KOt ECOTEPIKEG NYOVIKEG KATOTOVIGELS OV Sev &ival eLQAVEig OTTIKG Kot
umopei va mpokarécovy Bpavon ota egaptiuate. Oa tpénet va embenpnBodv yio kabopiotel av to eEoptipate Exovy vIooTel & wd koTd T
Sapketa G GOAUENG 1] TPONYOVUEVAV EYYEPICE®V.

S. Tpémer va viapyer enapkng apldpog peyedov epputevpdtov ot andbepa oe TEPi TTOOT TOL YPEWGTOVY KOTA TN SIGPKEL TG EYXEIPNONG.

6. Amnatodvtar opiopéva eEEIBIKEDUEVE YEIPOVPYIKG epyadeia Yoo va mpaypatomoujoete avt v eyyeipion. Eivar {otikig onuaociog vo
OVOIGKOTNGETE TN XPOT) KOl YEPIGUO QVTOV TOV OPYEVEV.

Katd ™ didpketa mg eyysipnong:

1. O xbprog okomdg ovtig g eméufoaong eivor 1 apfoddeon emdeyuévov omovdvrov. I va emrtevydel avtdg o okomds amonteitar voo
TPOYLATOTOU|GETE EXOPKT) EKDECT KOl TPOETOHAGIC TOV 0GTOD OTMG EMIGNG KO HOGYEDHOTOG.
2. Onotednnote duvatd, va ypnotponoteite papdovg mov eivar koppéves 18 oto uikog mov Oédete. Ot papdot dev mpémet vo Auyilovrar vepPoitid

1 enavenuuéve TEpIecOTePo omd 0Tt givan amoruta amapaimro. Ot pafdor dev mpimet va. Eavaicidvovtat 6o 810 onpeio. No ypnoonotsite

peydin mpoooyn v va Beforwbeite 6t dev Oa dnpovpyn00HV apvyés 1 EYKOTEG OTIG ETPAVEL EG TOV EUPVTEVUATOV ot Kupia Tepintmon. Av

TPOKELTOL VOL KOYETE TIG PAPSOVG 6E SLPOPETIKO PNKOG ATtd oLTO TTOV TTapEYOVTaAL, oL TPETEL VoL KOTOUV KATd TETOL0 TPOTTO OOTE Ve dnpiovpyicovy

pio eminedn em pavewa mov dev eivan putepn kaOeta Tpog Tov Kevipikd dEova g papdov. Koyre t1g ppdovg eKTog Tov £yyepnTikod mediov.

H xpnon 8vo papdov kot eykapoio cuvdeon Tov papdov Ho Tapéyovy Hio To 6TEPER KATAGKEDT).

H tomobéton tov Bddv mpénet va EAEYYETAL LE OKTIVOYPAONGT TPV ad TN GLV oppOAOYNOT THG KOTACKEVTG PABSwV.

Oa mpémet va divete TPocoyn GTav TomoBETETE TO EPPUTEDHATO Y10l VO ropOYETE TN NG 6Ta vedpa.

T va emtevyfei n st 6HVIEoT KiT® Kot YOp® 0md 1) 0E6M TV 0pYaVEOV, TPETEL VL YPNCILOTOGETE EVEL LOGYEVLO 0GTOD.

Bepawbeite 6t o1 pafdor epappolovy mpog 610 KAt HEPOg TG KepuAng g Pidag. Ot paBdor mov dev epuppolovy TP umopet vo uny

EMTPEYOLY GTI| GUOKELT VOL AGQUAIGTEL EviaiaL.

8. TIpw kheioete TOVG HOAKODG 16TOVG, TPETEL VoL 6QiEETE KA OAES TIS Bideg phbong He Eva SuvapdkAiedo 1 katoafidt avoldyws e TV Texviky
mg eyyeipnong mov akohovbeite. EréyEte mah dheg 116 Pideg kot ta maddio yio va Peforwbdeite 611 dev EEopiée Kavéva amd avtd 6Tay o@iyyote
TG Ghheg Pideg pubuong. Av dev axohovdicete TIG Tapamdved 0dnyies HTopel va TPOKUAEGETE YUAGAP®OT TOV GAA®V EEAPTNUATOV.

9. Agv mpémet va ypnotponoteitar KoAnTikn ovoia 06TOV kebdg avtd T0 VAKS o KataoTioel ™V agaipeon Tov eEupTHIATOG dVOKOAN av Oyt
advvarn. H Beppotnra mov dnpovpyeiton and ™ Swdikacio 6tepeonoinong uropei va emiong ve TpokarEéser veuporoyikl gpud kot VEKpOGT Tov
00100,

NovAWw

Meteyyeipiuikd:

1. TIpémer v §0Bovv hemtopepeic 0dnyieg 6Tov 0obev GYETIKG pe TV ¥PHOT Kl TOVG TEPIOPIGHONG TOL eppuTEDHaTOS. O aobevig Bu mpétet va
minpopopnOei yia Tovg TEPLOPIGLOVG TOV EUPLTEVHATOS. Ot cOUATIKES dpacTnpromTeg Kat 1 otipién Papovg Exovy amodetytel g ot ot tieg
TPOOPNG YOAAp®ONG, STPEBLOONG 1} Bpaiong Tov opyavey ecwteptkic kabilmnong.

2. ZovieTdtar 1 ARy oOKTIVOYPaQIOV KOTd TEPIOSOS Y10 TOVAGYIGTOV TOV TPOTO ¥POVO HETd amd v eyyeipnon ywo otevi chykplon pe v
KOTAGTOON OpECOG HETE TNV EYXEIPNON Yo VoL avakoAv@Bovv Toxdy evieitelg adhayng ot BEom , un éveon, yahapwon kot 6TpEBroon 1) payiope
TV e£apTHOTOY.

3. Mn Eavaypnoiponoteite ToTE yepovpykd epputedpate. Ok to eoptipate mov &xovv apaipebei dev mpémet va ypnoworomBovy ce Gk
1 xepovpykh dadikacio. Olo ta eoptipata mov €xovv apoipedel mpémet vo yepilovtar Kor vo amoppinTovIot pe TETOW0 TPOTO OV VoL
eEoopaliletan 6Tt dev givan duvatdv va ypnotponomBody Thit.

4. T va emrevyodv ta féLTioTa ThavE YEIpoVpYIKG amoTeléapata , 0 aoOevig 1 To e&dptnua dev mpémetl va ekTiDevial oe pMyavikovs Kpadacovg
TOV UTOPEL VoL YHROPOGOVY TNV KOTAGKELT) TOV EEXPTAROTOG.
5. To epgutedpate ovtd givar Tpocopwd euptipate ecoTeptkng kabdimons. Ot pnyaviopoi esmteptiis kadnhmong eivar oyediacuévol £tot

®ote va Bonbovv ot ctabepormoinon mg Béong eyyeipnong katd ™ Sdpketa ™G Yuotoroyikhg Swudikaciog enoviwons. Apod okokAnpwhei
Sodkacio g eOHAOONG, 01 GLOKEVEG AVTES BV £XOVV TAEOV AEITOVPYIKO GKOTO KOl TIPEMEL VL HUPAUIPOVVTAL.
6. TG MEPIOCOTEPEG MEPIMTMGELS, 1) 0PaipecT evOeikvuTal £EMMTIOG TOL OTL TO. EUQVTEDHOTE OVTA deV TPOOPILOV TOL VO PETAPEPOLV 1) VoL
VoBucTdlovy SVVALELS TOL AVUTTHGGOVTAL KATE TN SIEPKELE PUGIOLOYIKOV SpacTnploTiTmy.
7. Av 8ev apapebei t0 eEGpTHE PETE O TNV OAOKAPOGT TNG TPOOPILOLEVNS %PT] ONG TOV, HTOPEL VOL TOPOVGCLUGTEL OTOWSHTOTE 0ld TIG £ENG
EMTAOKEG:
a) ABpoON TOL TPOTOVTOS, PE EVIOMIGHET IGTIKY avTidpaon 1 Ghyog
b) Metakiviong Tov epgutedpotog ard m 0£o1 T0V e UTOTEAEGHLA TOV TPAVUATIGHUO
c) Kivduvog tpopotiopod Aoym HETEYXEPNTIKOD TPOVHOTIGHOD.
d) Kéypym, yekapoon, 1 / kot Opadon, Tov Propet vor KotasTioovy v agaipeot) SO6KOAN 1) TPaKTIKG addvatn
e) Alyog, duosgopia, 1| un PUELOAOYIKO aictnuo AOym TG TEPOVGING TNG GLGKEVHG
f) Avénuévog kivduvog mbaviig Aoipméng
2) Amdrewr 06T00 LOY® AUVVTIKAG avTidpaons Tov 16Ton

T ™V amoQuyR KOTAYHOTOS, EMAVOANTTIKOD KATAYHATOg 1| GAA®V EMMAOKOV TPEMEL HETG TNV GOAIPECT] TOV & HOUTEDHOTOS VO ETETOL EXAPKNG
HeTEYYEPNTIKT Slageipion).

Xvokevaocio: H cvokevaocio tov kdbe e&apmpatog mpémet va eivar GO katd v moparafny. Av ypnotponoteitar chompe tapakatadikng, oio to
oET TPEMEL VoL ELEYovTan Yo vo. PePoumbeite 0TL mepiExovy OAa tar eEopTipata, kot o eEUpTANATO TPETEL VO ETOEOPOOVTAL TPWV amd TN ¥PTIoM Yio
va BeParmbe ite 6L dev £govv vrootel {nuid. Ot cvokevaoieg 1 Ta TPOIdVTE TOL £oVV LIOGTEL (Ll dev TPEMEL VOL YPNGLLOTOLOVVTOL Katl TPETEL VoL
emotpépoviot oty Orthofix Inc.

Hopdamove oyetikd pe to wpoidv: Omowog Enayyedpatiog latpicig HepiBaiymg (m.y. mekdg 1 xpRoTg auTod T0L GLGTNHATOG TPOTOVTMY), TOL EXEL
0TOLOSNTOTE TAPATOVO, 1} TOV £)EL PEIVEL OVIKAVOTOINTOG KATE OTOOVINTOTE TPOTO OO TNV TOWOTNTC TOV TPOIOVTOG, TAVTOTNTA, avToyy), a&lomatic,
aopareld, amodoTikoTnTa 1) Kot emdoceLs, Ba Tpénel va edonotel apiomg v etaipio Orthofix Inc.



