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Sterile Instrumente des Systems

VERTICALE® ¢¢,.

Gebrauchsinformation

Wichtige Informationen fiir den Operateur
Bitte vor Gebrauch lesen!

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir sterile Wirbelsduleninstrumente. Fiir die zur Implantation
bendtigten Implantate und unsterilen Instrumente gelten zuséatzlich separate Herstellerinfor-
mationen:

- Aufbereitung Instrumente (D30003)

- Instrumentationsanleitung VERTICALE (D30000)

- Instrumentationsanleitung VERTICALE Augmentation (D30015)
- Instrumentationsanleitung VERTICALE MIS (D30049)

- 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 Ope-
rateur angehalten, die nachfolgenden Empfehlungen, Warnungen und Hinweise sowie die
produktspezifischen Informationen genau zu studieren. Silony Medical empfiehlt zudem, die
entsprechenden Anwenderschulungen zu besuchen.

Diese Gebrauchsanweisung gilt nicht fiir die USA und ihren Hoheitsgebieten
Produktbeschreibung

Die sterilen Instrumente des Systems VERTICALE sind zur Zementierung von kaniilierten und
fenestrierten Pedikelschrauben des VERTICALE Systems, bei Revisionseingriffen (Schrauben-
lockerung / Schraubenausriss und bei osteoporotischen Patienten, mittels eines entsprechen-
den Zementapplikationssystems bestimmt.

1. Allgemeine Hinweise

Produkte von Silony Medical diirfen nur von Operateuren verwendet werden, welche mit der
Wirbelsaulenchirurgie vertraut sind und die produktspezifischen Operationstechniken beherr-
schen. Die Operationstechnik fiir Produkte von Silony Medical kann anlasslich von Hospitati-
onen bei Demo-OPs, Workshops, Kursen an einer mit diesen Systemen vertrauter Klinik er-
lernt werden. Fiir die Vermittlung stehen Ihnen die Mitarbeiter von Silony Medical zur Verfi-
gung.

Die sterilen Instrumente bestehen aus, fiir die Herstellung von chirurgischen Instrumenten,
geeigneten Edelstéhlen nach DIN EN ISO 7153-1 oder Titanlegierungen nach ASTM F136
und EN ISO 5832-3.

Die Produktbezeichnung, Artikelnummer, LOT-Nr. und das Verfallsdatum finden Sie auf dem
Produktetikett. Bei Entnahme steriler Instrumente aus der Verpackung ist die Ubereinstim-
mung des Instrumentes mit der Bezeichnung auf der Verpackung (Artikelnummer / LOT-
Nr./) und die Haltbarkeit zu tberpriifen. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Instrument
nicht verwendet werden.

Die sterilen Instrumente sind in der ungedffneten Originalverpackung aufzubewahren und
dirfen nicht beschadigt werden. Die Unversehrtheit der Verpackung und des Siegeletiketts
sollte vor Gebrauch Uberpriift werden. Bitte beachten Sie die weiteren Hinweise unter ,Lage-
rung.

Vor der Anwendung ist das Instrument visuell auf Beschadigungen zu untersuchen. Bescha-
digte Instrumente dirfen nicht verwendet werden. Bei der Weitergabe (entgeltlich oder un-
entgeltlich) eines Produktes von Silony Medical muss jeder Weitergebende sicherstellen, dass
die entsprechende Riickverfolgbarkeit (LOT-Tracking) jederzeit mdglich ist.

Komplikationen oder andere Auswirkungen, welche sich aus Griinden wie fehlerhafter Indika-
tion oder Operationstechnik, ungeeigneter Materialwahl oder -behandlung, ungeeignete An-
wendung oder Behandlung der Instrumente, Asepsis usw. ergeben kdnnten, fallen unter die
Verantwortung des Operateurs und kénnen dem Hersteller, den Importeuren oder Lieferan-
ten von Silony Medical Produkten nicht angelastet werden.

Wichtige Hinweise:

e Instrumente sind immer Teil eines Systems. Sie dirfen nur mit zum gleichen System
gehdrenden Original-Teilen kombiniert und mit den zum gleichen System gehdrenden
Original-Instrumenten genutzt werden.
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e Instrumente von Silony Medical diirfen niemals mit Produkten, Komponenten oder In-
strumenten anderer Hersteller kombiniert oder verwendet werden, es sei denn, es han-
delt sich um allgemeine im Operationssaal verwendete und/oder in der Instrumentati-
onsanleitung beschriebene Instrumente. Jegliche Haftung fiir die durch den Kaufer oder
Anwender verwendetes Instrument Dritter ist ausgeschlossen.

e Ausnahmen von diesen Regelungen bediirfen der ausdriicklichen Genehmigung durch
Silony Medical.

e Instrumente diirfen weder mechanisch bearbeitet, noch sonst wie verandert werden, es
sei denn, Konstruktion und Instrumentationsanleitung sehen dies ausdriicklich vor. Im
Zweifelsfalle ist eine schriftliche Empfehlung des Herstellers einzuholen.

e  Die Verwendung der Instrumente fiir andere Zwecke ist untersagt.

e  Vorkommende zusétzliche Hinweise (z.B. Hinweiskleber auf der Verpackung) sind zu
beachten.

Warnungen:

e  Sterile Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung
kann die Eigenschaften des Instrumentes und somit die Patientensicherheit beeintréch-
tigen.

e Weder eine Wiederaufbereitung noch eine Resterilisation des Instrumentes sind zulds-
sig. Eine Wiederaufbereitung bzw. Resterilisation kann zu Verdnderungen der Materi-
aleigenschaften und dem Design fiihren. Die Funktion und Eigenschaft des Instrumen-
tes kann dadurch verandert oder beeintrachtigt werden und kann ein erhebliches Risiko
fur die Patientensicherheit darstellen.

« Die Wiederverwendung eines sterilen Instrumentes kann zu wechselseitiger Kontamina-
tion und Infektionen der Patienten fiihren.

e  Bei Entnahme aus der Schutzverpackung sind die Regeln der Asepsis zu beachten.

e  Es ist unbedingt darauf zu achten, dass bei der Entnahme des sterilen Instruments aus
der Verpackung, keine Kontamination mit Blut, Gewebe oder anderer Verunreinigung
vorkommt. Die Entnahme hat immer mit duBerster Sorgfalt zu erfolgen und darf nicht
mit kontaminierten Handschuhen erfolgen.

o Instrumente kénnen bei Uberbelastung, bei Beschadigung oder bei unsachgeméaBer
Handhabung brechen, sich lockern, libermdssig abniitzen oder in ihrer Funktion beein-
trachtigt werden.

e Vorkommende zusdtzliche Warnungen (z.B. Warnkleber auf der Verpackung) sind zu
beachten.

2. Préoperative Planung

Die Operation ist anhand geeigneter Bildgebungsverfahren genau zu planen. Die Rontgen-
aufnahmen geben wichtige Informationen liber das geeignete Implantat, deren Grosse und
iber mogliche Kombinationen. Fiir die Operation missen alle mdglicherweise benétigten
Implantate und Implantat Teile in der vom Hersteller empfohlenen Kombination, sowie die zu
deren Implantation benétigten Instrumente, zur Verfligung stehen. Fiir den Fall, dass z.B.
eine andere GroBe oder ein anderes Implantat benétigt wird.

Vor der Operation ist ausserdem abzukldren, ob der Patient auf die verwendeten Materialien
/ Implantatmaterialien allergisch reagiert.

Warnung:

Das Unterlassen einer angemessenen praoperativen Planung kann zu Fehlleistungen (z.B. in
Bezug auf Fehlstellungen, Wahl des Implantates und deren GroBe) fiihren.

2.1 Indikation/ Kontraindikation

Bei der Verwendung von sterilen Wirbelsduleninstrumenten gelten die Indikationen und
Kontraindikationen des verwendeten Implantats. Bitte beachten Sie die jeweilige Gebrauchs-
anweisung.

3. Lagerung und Handhabung steriler Instrumente

e  Sterile Instrumente sind empfindlich gegen Beschadigungen. Schon kleine Kratzer oder
Schlagstellen an den Oberflachen kann zu Verdnderungen der Materialeigenschaften
fiilhren und kann somit Anlass zu Materialversagen oder zu Komplikationen geben. Eine
duBerst sorgféltige Handhabung ist daher angezeigt.

e Die sterilen Instrumente sind in der ungedffneten Originalverpackung aufzubewahren
und dirfen nicht beschadigt werden. Sollte die Verpackung beschadigt oder geoffnet
worden sein, ist das Instrument nicht mehr steril und darf nicht verwendet werden. Die
Unversehrtheit der Verpackung und des Siegeletikettes ist vor Gebrauch stets zu tber-
priifen. Die Haltbarkeit des sterilen Instruments muss anhand des Produktetiketts tber-
priift werden. Nach Ablauf des Verfallsdatums darf das Instrument nicht mehr verwen-
det werden.

e Nicht mehr verwendbare Instrumente kdénnen dem Hersteller unentgeltlich zur fachge-
rechten Entsorgung zuriickgegeben werden.

e Die auf der Verpackung aufgebrachten Hinweise und Symbole sind zu beachten.
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Gebrauchsanweisung be-
achten

Trocken aufbewahren

Bestellnummer / Artikel-
nummer

Nur zum Einmalge-
brauch

LOT

Chargenbezeichnung

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

e

Sterilisation durch Ethylen-
oxid

Sterilisation durch
Bestrahlung

Bei beschadigter Verpa-
ckung nicht verwenden

Achtung, es sind wei-
tere Hinweise zu be-
achten.

® @

Nicht erneut sterilisieren

Von Sonnenlicht fern-
halten

Stiickzahl

c € 0483

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

U.S. Reprasentant
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