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Diese Gebrauchsanweisung gilt flir ROCCIA TLIF Cages. Es sind weitere Herstellerinformationen
verfligbar, deren Information zur Anwendung des Systems notwendig ist:

- Aufbereitungsanleitung fiir Instrumente (D30003)

- Instrumentationsanleitung ROCCIA TLIF (D30080)

- Produktspezifische Hinweisbeileger

Bei Nichtbefolgung der Herstellerinformation wird jede Haftung des Herstellers abgelehnt.

Vor der Verwendung eines von Silony Medical in Verkehr gebrachten Produktes ist der Operateur
angehalten, die nachfolgenden Empfehlungen, Warnungen und Hinweise sowie die
produktspezifischen Informationen genau zu studieren. Silony Medical empfiehlt zudem, die
entsprechenden Anwenderschulungen zu besuchen.

Wir bitten um Benachrichtigung, sobald Komplikationen im Zusammenhang mit den verwendeten
Implantaten und Instrumenten auftreten.

Diese Gebrauchsanweisung gilt nicht fiir die USA und ihre Hoheitsgebiete.

Der ROCCIA TLIF (transforaminal lumbar interbody fusion) Cage ist ein Implantat fiir die primare
Stabilisierung und Wiederherstellung der physiologischen Lordose der lumbalen und thorakolumbalen
Wirbelsaule. Der Cage ist fiir den dorsalen Zugang konzipiert.

Ziel ist es, den diskogenen Riickenschmerz zu beseitigen, Deformitdten zu korrigieren, Instabilitaten
zu beheben, die intervertebrale Hohe wiederherzustellen, eine physiologische Relordosierung zu
erzielen und eine kndcherne Fusion im Bandscheibenfach biomechanisch zu unterstiitzen.
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Er muss mit einer zusatzlichen Stabilisierung verwendet werden. Silony Medical empfiehlt bei einer
posterioren lumbalen Stabilisierung die Verwendung eines dorsalen Wirbelsdulenfixateurs (z.B. das
VERTICALE System).

Der ROCCIA TLIF wird aus Titanlegierung gemaB ASTM F136 / ISO 5832-3 hergestellt.

Die Produktbezeichnung, die Artikelnummer und LOT-Nr. sind auf dem Produktetikett zu finden. Bei
Entnahme des Implantates aus der Verpackung ist die Ubereinstimmung des Implantates mit der
Bezeichnung auf der Verpackung (Artikelnummer/LOT-Nr./GréBe) zu liberpriifen. Auf dem Etikett steril
ausgelieferter Implantate ist der Artikelnummer ein ,S-" vorangestellt.

Implantate des ROCCIA TLIF Systems werden steril und unsteril ausgeliefert.

1.1 Sterile Implantate

Sterile Produkte sind gemdB EN ISO 11607 Teil 1+2 verpackt und mit Gammastrahlung bei einer
Mindestdosis von 25kGy sterilisiert.

Vom Hersteller steril gelieferte Implantate diirfen nicht erneut sterilisiert werden!

Die Implantate diirfen nach Offnen der Packung nicht wieder sterilisiert werden — auch dann nicht,
wenn diese nicht implantiert wurden. Die Resterilisation wurde fiir die Implantate nicht validiert.

Die Patientenetiketten in der Primdrverpackung sind in die Patientenakte bzw. den Operationsbericht
einzukleben.

1.2 Unsterile Implantate

Nicht steril gelieferte Implantate dirfen nicht ohne vorherige Reinigung/Desinfektion und Sterilisation
eingesetzt werden, siehe hierzu Punkt 6 dieser Gebrauchsinformation.

Der ROCCIA TLIF ist ausschlieBlich zum Einsatz im humanmedizinischen Bereich innerhalb der unter
Punkt 3 aufgefiihrten Indikationen anzuwenden.

Das ROCCIA TLIF System ist ausschlieBlich von Operateuren anzuwenden, welche mit der
Wirbelsaulenchirurgie vertraut sind und die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen. Die
Operationstechnik fir Implantate von Silony Medical kann anlasslich von Hospitationen bei Demo-OPs,
Workshops oder Kursen an einer mit diesen Implantaten vertrauten Klinik erlernt werden.

Implantate und Instrumente sind immer Teil eines Systems. Sie diirfen nur mit zum gleichen System
gehdrenden Original-Instrumenten verwendet werden, es sei denn es handelt sich um allgemeine im
Operationssaal verwendete oder in der Instrumentationsanleitung beschriebene Instrumente. Die
Systemkompatibilitat ist der Instrumentationsanleitung (D30080) zu entnehmen. Jegliche Haftung fiir
die durch den Kaufer oder Anwender verwendeten Instrumente Dritter ist ausgeschlossen.
Ausnahmen von diesen Regelungen bedirfen der ausdriicklichen Genehmigung von Silony Medical.

Die Verwendung der Implantate fiir andere Zwecke ist untersagt.

Komplikationen oder andere Auswirkungen, welche sich aus Griinden wie fehlerhafter Indikation oder
Operationstechnik, ungeeigneter Materialwahl oder -behandlung, ungeeigneter Anwendung oder
Behandlung der Instrumente, Asepsis usw. ergeben koénnten, fallen unter die Verantwortung des
Operateurs und kénnen dem Hersteller, den Importeuren oder Lieferanten von Produkten von Silony
Medical nicht angelastet werden.

Allgemeine Risiken in der Wirbelsaulenchirurgie sind allergische Reaktionen auf das verwendete
Implantatmaterial, Lockerung, VerschleiB, Korrosion, Fehlstellung, Luxation, Alterung, Degradation
und Bruch des Implantates oder von Implantatteilen.
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Praoperative Planung:

Die Implantation des ROCCIA TLIF ist anhand geeigneter Bildgebungsverfahren genau zu planen. Der
potentielle Erfolg einer Operation ist direkt abhangig von der richtigen Auswahl des Implantates. Die
Rdéntgenaufnahmen geben wichtige Informationen (ber die geeignete Implantatart, deren GréBe und
Uber maogliche Kombinationen. Das Unterlassen einer praoperativen Planung kann das
Operationsergebnis negativ beeinflussen. Vor der Operation ist auBerdem abzuklaren, ob der Patient
auf das Implantatmaterial allergisch reagiert.

Fir die Operation missen alle mdglicherweise benétigten Implantatarten in der vom Hersteller
empfohlenen Kombination sowie die zu deren Implantation bendtigten Instrumente zur Verfligung
stehen, falls z.B. eine andere ImplantatgroBe bendtigt wird.

Anwendungshinweise:

Eine Implantation ist generell erst dann in Betracht zu ziehen, wenn alle anderen konservativen
Behandlungsmdglichkeiten sorgfdltig abgewogen und als nicht besser erkannt worden sind. Die
Abwagung der Méglichkeit zur Implantation liegt im Verantwortungsbereich des behandelnden Arztes.
Mit dem ROCCIA TLIF ist ein System gegeben, bei welchem der Arzt das Implantat individuell auf den
Patienten abgestimmt wahlen kann.

Selbst ein erfolgreich implantierter Cage ist dem oder den gesunden Bewegungselement(en) der
Wirbelsaule unterlegen. Umgekehrt kann ein Implantat fiir den Patienten ein vorteilhafter Ersatz fiir
ein oder mehrere pathologische(s) und/oder symptomatische(s) Bewegungselement(e) sein, well
damit Schmerzen beseitigt und eine verbesserte Beweglichkeit und Tragfahigkeit erreicht werden
kénnen.

Jedes Implantat ist einem unvermeidlichen Verschlei3 unterworfen. Ein zu Beginn stabil implantiertes
Implantat kann sich im Laufe der Zeit lockern oder in der Funktion beeintrachtigt werden. Dies kann
u.a. zum Bruch des Implantates, Abnutzung, Alterung und Lockerung fithren, was eine ermneute
Operation zur Folge haben kann. Eine Infektion in der Umgebung eines Implantates ist fiir den
Patienten meist mit negativen Folgen verbunden, weil in der Regel die Entfernung des Implantates
nétig wird.

Die Entfernung des Implantates ist entsprechend der Instrumentationsanleitung mdglich, wobei dies
vom behandelnden Arzt zu entscheiden ist. Hat bereits eine Versteifung stattgefunden, kann das
Implantat ohne weitere MaBnahmen entfernt werden. Eine Entfernung ist jedoch nicht erforderlich
und wird aufgrund der hohen Belastung durch die Operation in der Regel nicht durchgefiihrt.

Warnungen:

Implantate dirfen weder mechanisch bearbeitet noch in sonst einer Form verdandert werden, es sei
denn, dies ist in der Instrumentationsanleitung ausdriicklich so vorgesehen. Verunreinigte, unsterile,
beschadigte, zerkratzte, unsachgemaB behandelte oder unautorisiert bearbeitete Implantate diirfen
auf keinen Fall implantiert werden. Sie sind zur Kontrolle oder fachgerechten Entsorgung an den
Lieferanten zurlickzusenden.

Vor der Implantation ist das Implantat visuell auf Beschdadigungen zu untersuchen. Beschéddigte
Implantate diirfen nicht verwendet werden.

Implantate sind Einmalprodukte, die nach der Anwendung an einem Patienten und Kontamination mit
Blut oder Gewebe nicht erneut aufbereitet werden dirfen. Die Wiederverwendung eines bereits friiher
im Korper eines Patienten implantierten Implantates, Implantatteils oder eines Implantates, welches
mit Kdrperfliissigkeit oder Gewebe einer Drittperson in Beriihrung gekommen ist, ist verboten.

Bei Zuwiderhandlung kénnen folgende Gesundheitsrisiken auftreten:

- Gefahr der Ubertragung von Pathogenen durch mangelhafte Sduberung

- Einschrankung der Funktionalitdt durch Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
- Gefahr der Kreuzinfektion

Selbst wenn das Implantat unbeschadigt erscheint, kann es kleine Defekte und nicht sichtbare
Uberbeanspruchungen aufweisen, die zu friihzeitigem Verschleif fiihren kdnnen.
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Es ist unbedingt darauf zu achten, dass es bei der Entnahme der Implantate aus den Sieben zu keiner
Kontamination mit Blut, Gewebe oder anderer Verunreinigung bei in den Sieben verbleibenden
Implantaten kommt. Die Entnahme hat immer mit duBerster Sorgfalt zu erfolgen und darf nicht mit
kontaminierten Handschuhen erfolgen.

Implantate koénnen bei Uberbelastung, Beschddigung oder unsachgem&Ber Implantation oder
Handhabung brechen, sich lockern, ibermaBig abnutzen oder in ihrer Funktion beeintrachtigt werden.
In Einzelfallen kann es zur Korrosion des Implantates kommen.

Alifallige zusatzliche Warnungen (z.B. Warnkleber auf der Verpackung) sind zu beachten.

Magnetresonanz (MR) -Kompatibilitat:

Die ROCCIA TLIF Implantate wurden nicht auf Migration oder Erwdarmung in der MR-Umgebung
getestet. Bei Computer Tomographie (CT) oder Magnetresonanztomographie (MRT) Untersuchungen
kann es zur Verlagerung des Implantates oder Erwdrmung des umliegenden Knochengewebes
kommen. Die Bildung von Artefakten durch das liegende Implantat kann die Auswertung des
Untersuchungsergebnisses erschweren.

Patienteninformation:

Der Arzt hat den Patienten (ber die Risiken einer Implantation und Uber den Erfolg der Operation
sowie mdgliche negative Auswirkungen aufzukldren. Der Patient ist ferner dariiber zu informieren,
welche MaBnahmen er ergreifen kann, um die mdglichen Auswirkungen dieser Faktoren zu verringern.
Ebenfalls muss dem Patienten ein Implantatpass ausgestellt werden.

Der Patient muss dartiber informiert werden, dass Implantate bei CT - oder MRT Untersuchungen das
Ergebnis beeinflussen kdnnen sowie lber die mdglichen negativen Folgen. Der Patient ist ferner
dariiber in Kenntnis zu setzen, dass er vor einer geplanten CT- oder MRT-Untersuchung den
untersuchenden Arzt Uber sein Implantat informieren und den Implantatpass vorlegen muss.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen sollten schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert
werden.

Implantate des ROCCIA TLIF Systems sind zum Einsatz an der lumbalen und thorakolumbalen
Wirbelsaule bei folgenden Indikationen vorgesehen:

- Degenerative Bandscheibenerkrankung

- Deformitaten

- Segmentale Dysfunktionen der lumbalen ggf. auch thorakolumbalen Wirbelsdule

- Spondylolisthesen

- Segmentale Instabilitat

- Stenosen

4.1 Absolute Kontraindikationen

- Erwartete oder dokumentierte Allergie oder Intoleranz gegen die Materialien (z.B. Titan).

- Jeglicher Fall, in dem die gewahlten Implantate zu groB oder zu klein wdren, um ein
erfolgreiches Resultat zu erreichen.

- Jeder Patient, bei dem die Verwendung des Implantates mit den anatomischen Strukturen in
Konflikt stehen wiirde.

- Fehlende kndcherne Strukturen, die eine gute Verankerung des Implantates unméglich
machen (z.B. bei Frakturen, Tumor, Osteoporose oder Infektionen.)

4.2 Relative Kontraindikationen
- Ubergewicht des Patienten
- Missbildungen
- Fieber oder Leukozytose
- Systemerkrankungen und Stoffwechselstérungen
- Einseitige Erndhrung, Medikamentenmissbrauch, Nikotin-, Alkohol-, Drogenkonsum

D30088.c.DE — 02.03.2020 Silony ROCCIA TLIF Implantate - ersetzt alle friiheren Ausgaben Seite 4 von 9



silony

MEDICAL

Mit starken Erschiitterungen verbundene korperliche Aktivitaten, bei denen das Implantat
Schlagen und/oder (bermdBigen Belastungen ausgesetzt wird (z.B. schwere kérperliche
Arbeit, Wettkampfsport, Marathonlaufe, alpines Skifahren, Sprung- und
Mannschaftssportarten)

Patient, der geistig nicht in der Lage ist, die Instruktionen des Arztes zu verstehen und zu
befolgen

Operationen bei Schwangeren sind wenn mdoglich zu vermeiden oder bediirfen besonderer
Sorgfalt oder Vorgehensweise. Dies steht im Ermessen des Chirurgen.

Jeglicher Zustand, der den potenziellen Vorteil einer spinalen Implantation ausschlieBen
kdnnte, ist durch den anwendenden Arzt zu kléren. Dies koénnten sein: Tumore, lokale
Frakturen im Bereich des OP Gebietes, unerklarte Erhdhung der Blutsenkungsgeschwindigkeit
durch andere Erkrankungen, Erhéhung Leukozyten oder eine wesentliche Verschiebung im
Differentialblutbild oder andere Parameter

Wie bei allen groBen chirurgischen Eingriffen, gibt es in der orthopéadischen Chirurgie Risiken.
UnregelmdBige operative und postoperative Komplikationen, die zur Notwendigkeit weiterer
Operationen fiihren kdnnen, umfassen:

Allergische Reaktion auf Anasthetikum bzw. Medikamente

Dauerhafte Schadigung des Riickenmarks durch Voll- / Riickenmarksnarkose
Herz-Kreislauf-Stérungen (mit Blutgerinnsel, Blutdruckabfall, Herzinfarkt, Schlaganfall, Tod)
Friih- und Spatinfektionen, verzégerte Wundheilung, Kreuzinfektion

Schaden an BlutgefdBen, Riickenmark oder peripheren Nerven

Blutung, Nachblutung, Hdmatome, Anamie

Storung in Motorik und Sensibilitat (durch Nervenldsionen, Duraldsion mit Liquorverlust,
Neuropathie, Querschnittldhmung)

Thrombosen, Lungenembolie

Weichteilverletzung - Funktionsverlust der vom Nerv versorgten Muskeln

Pleuralergisse, Atelektase

Hautemphysem

Rippenfraktur

voriibergehende bis hin zu dauerhaften Schmerzen

Durchblutungsstérungen

Infektion, Sepsis, Abszessbildung

Postoperative Narbenwucherungen

Selten kdnnen einige Komplikationen tédlich sein.

Mdgliche Risiken, die im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Systems identifiziert wurden und
weitere Behandlungen erfordem kdnnen, umfassen:

Bruch oder Lockerung des Implantates (aufgrund von Uberbelastung, nicht physiologischer
Beanspruchung, Beschadigungen, unsachgemaBer Handhabung oder Implantation)

Verlust der Fixierung / Verrutschen des Implantates (infolge veranderter Bedingungen der
Lastlibertragung, bzw. Zermiirbung des Knochenbettes und/oder Gewebereaktion auf das
Implantat) bis hin zur Dislokation, Subluxation

Anschlussdegeneration

eingeschrankte Bewegungsfreiheit

Ausbleiben oder Verzdgerung der kndchernen Heilung (Pseudoarthrosenbildung) bis hin zur
Wirbelfraktur

Fehlstellungen

Verletzung vaskularer, viszeraler oder neurologischer Strukturen bis hin zu zeitweiliger oder
andauernder Schadigung infolge Druck, Hdmatom oder Lasion, die zu motorischen Defiziten
und Nervenschaden fiihren

Verletzung der Harnleiter

Metallunvertraglichkeit oder allergische Reaktion auf einen Fremdkorper

Abnahme der Knochendichte durch Stress-Shielding

Beschwerden oder Parasthesien (Missempfindungen wie Pelzigkeit, Kribbeln, Warme-,
Kaltegefiihl)

Lahmung
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- Tod

Dieses Kapitel gilt ausschlieBlich fiir unsteril angelieferte Implantate. Vom Hersteller steril gelieferte
Implantate diirfen nicht erneut sterilisiert werden!

Unsteril ausgelieferte Implantate diirfen nicht ohne vorherige Reinigung/Desinfektion und Sterilisation
eingesetzt werden. Vor der ersten Reinigung sind Originalverpackungen vollstéandig zu entfernen.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in Threm Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die entsprechenden
Hygienevorschriften der Gesundheitseinrichtung.

6.1 Reinigung/Desinfektion
Fiir die Reinigung und Desinfektion muss grundsatzlich ein maschinelles Verfahren eingesetzt werden.
Ein manuelles Verfahren darf aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit nicht eingesetzt werden.

- Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) entspricht der Norm EN ISO 15883 und ist CE-
gekennzeichnet.

- Validierte Prozesse der Aufbereitung

- Regelmé&Bige Wartung und Uberpriifung des RDGs

- Das eingesetzte Programm muss die in Tabelle 1 gestellten Mindestanforderungen erbringen.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten, dass die eingesetzten
Chemikalien mit den Implantaten kompatibel sind. Unsterile Implantate dirfen nicht mit chlor-,
phosphor-, formalin- oder fluorhaltigen Mitteln, Bleichungsmitteln oder fetthaltigen Detergentien sowie
starken Sauren und Laugen (Basen) in Kontakt kommen.

Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen und
Einwirkzeiten missen unbedingt eingehalten werden.

Fir die Reinigung wird ein Reinigungsmittel mit einem ph-Wert > 10 empfohlen. Der ph-Wert des bei
der Validierung verwendeten Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) betragt zwischen 10,4 und 10,8
bei der in Tabelle 1 angegebenen Dosierung.

1. Entnehmen der Implantate aus der Schutzverpackung und Platzieren in der Haltevorrichtung
des Siebeinsatzes

2. Positionieren des Siebkorbs entsprechend der validierten Verfahren und ohne Spiilschatten im
RDG (Achtung: nicht mehrere Siebkorbe aufeinander stapeln. Die maschinelle Reinigung im
RDG hat grundsatzlich ohne Siebdeckel zu erfolgen.)

3. Starten des Programms

Stufe Wasser Reinigungsmittel Temperatur Haltezeit

Vorreinigung Leitungswasser | - unbeheizt 2 Min.

Entleeren - - - -

Hauptreinigung | Leitungswasser | DOS 0,5 %* 55°C 5 Min.

Entleeren - - - -

Spilen VE-Wasser - unbeheizt 3 Min.

Entleeren - - - -

Spilen VE-Wasser - unbeheizt 2 Min.

Entleeren - - - -

Thermische RDG Programm zur thermischen Desinfektion:

Desinfektion Fir den anzuwendenden Ao-Wert sind die landerspezifischen nationalen
Anforderungen zu beriicksichtigen. Wenn diese keinen anderen Wert
angeben, muss ein Ao-Wert von 3000 verwendet werden.
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Trocknung Programm mit ausreichender Produkttrocknung mit mindestens 10 Minuten
Haltezeit. Beachten Sie bitte auch die Vorgaben des RDG Gerate Herstellers!

Tabelle 1
* Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert)
** VE-Wasser: vollentsalztes Wasser

4. Nach Ende des Programms Entnahme des Siebkorbs aus dem RDG und Freigabe der
Reinigungscharge
5. Verpackung des Siebkorbs nach Entnahme mdglichst umgehend sowie ggf. Abkiihlen

6.2 Sterilisation
Es dirfen nur ausreichend gereinigte, desinfizierte und in einem geeigneten und zugelassenen SBS
(Sterilgutbarrieresystem) verpackte Implantate sterilisiert werden. Die Implantate sind ausschlieBlich
mit einer validierten Dampfsterilisationsmethode gemaB EN ISO 17665 zu sterilisieren. Ein
fraktioniertes Vakuumverfahren ist anzuwenden.
Es gelten folgenden Anforderungen an die Parameter:

- Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. EN 285

- glltige Kommissionierung und Leistungsbeurteilung

- minimale Sterilisationstemperatur: 134°C

- maximale Sterilisationstemperatur: 137°C (Wert entspricht Minimaltemperatur zzgl. Toleranz

von +3°C entsprechend EN 285)
- minimale Sterilisationszeit (Haltezeit): 3 min
- ausreichende Produkttrocknung am Prozessende von mindestens 10 min

Ein HeiBluftsterilisationsverfahren darf grundsatzlich nicht angewendet werden (Zerstérung der
Implantate). Der Einsatz anderer Sterilisationsverfahren (z.B. Ethylenoxid-, Formaldehyd-, Strahlen-
und Niedertemperaturplasma-Sterilisation) geschieht auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

6.3 Hinweise zur erneuten Reinigung und Sterilisation

Unsteril angelieferte Implantate konnen mehrfach dem Reinigungs- und Sterilisationsprozess
zugefiihrt werden, insofern sie nicht durch Korperfliissigkeiten, Blut oder Knochen kontaminiert
wurden.

Bei Kontaminationen an den Halterungen oder anderen Stellen des von Silony Medical gelieferten
Lagerungssystems, muss dieses griindlich abgebilirstet und gesplilt werden, bis keine
Verunreinigungen mehr sichtbar sind.

Implantate sind duBerst empfindlich gegen Beschadigungen. Schon kleine Kratzer oder Schlagstellen
an den Oberflachen bewirken einen lbermaBigen VerschleiB und kénnen Anlass zu Komplikationen
geben. Eine duBerst sorgfaltige Handhabung ist daher notwendig.

Fiir die Selektion und Einpassung sind ausschlieBlich die entsprechenden Silony Medical Instrumente
und Manipulierimplantate (Probeimplantate) zu verwenden.

Implantate missen in der ungedffneten Originalverpackung gelagert werden und diirfen nicht
beschadigt werden.

Sterile angelieferte Implantate missen in der geschlossenen Sterilverpackung gemaB den auf dem
Produktetikett angegebenen Lagerbedingungen bis zur Anwendung gelagert werden. Die
Unversehrtheit der Verpackung ist stets zu Uberpriifen, um sicherzustellen, dass die Sterilitat nicht
beeintrachtigt wurde. Steril verpackte Produkte, deren Schutzverpackung beschadigt ist, diirfen nicht
verwendet werden. Steril verpackte Produkte, deren Schutzverpackung geéffnet, aber das Produkt
nicht fiir den chirurgischen Eingriff verwendet wurde, gelten als gebraucht und diirfen nicht mehr
verwendet werden. Bei der Entnahme aus der Schutzverpackung sind die Regeln der Asepsis zu
beachten.
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Nicht mehr verwendbare Implantate konnen entsprechend den am Einsatzort geltenden
Bestimmungen entsorgt oder dem Hersteller unentgeltlich zur fachgerechten Entsorgung
zurlickgegeben werden.

Die Riickgabe von Implantaten und Instrumenten an Silony Medical ist nur zuldssig, wenn sich diese in
der unbeschadigten Originalverpackung befinden oder gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden.
Ein Nachweis hiertiber ist auf der duBersten Verpackung anzubringen.

Bei der Weitergabe (entgeltlich oder unentgeltlich) eines Produktes von Silony Medical muss jeder
Weitergebende sicherstellen, dass die entsprechende Rickverfolgbarkeit (LOT-Tracking) jederzeit
maoglich ist.

Die auf der Verpackung angegebenen Hinweise und Symbole sind zu beachten.

Hersteller

U.S. Reprasentant

Artikelnummer
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www.silony-medical.com{ifu

Achtung — Gebrauchsanweisung beachten

mb

0483 Das Produkt entspricht den Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42 EWG.

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Verwendbar bis
Mit Zusatz von Jahr und Monat in folgendem Format: JJ1J-MM-TT

KI® &

Lf
puic
2
1
-+ J

Sterilisation durch Bestrahlung

Unsteril

STERILE

Das Bundesgesetz der USA beschrankt den Verkauf durch oder auf Anordnung
eines Arztes

only

Kontakt

AC ﬁ»

Winkel des Cages
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silony

MEDICAL

Farbe auf dem  Die Farbe auf dem Etikett unterstiitzt die richtige Wahl der GréBe des Cages —
Etikett bitte dazu Instrumentationsanleitung beachten.
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