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EINLEITUNG / VORWORT

Navigationsinstrumente fur VERTICALE® Schraubenstabsysteme von Silony Medical

Die VERTICALE® Navigationsinstrumente sind kompatibel mit
+ dem Medtronic StealthStation® Navigationssystem und dem Medtronic NavLock™ Tracker
«dem Brainlab Navigationssystem und den Brainlab Universalinstrumentenadaptern (StarLink™).

Allgemeine Anweisungen zu Gebrauch, Indikationen, Kontraindikationen und Warnhinweisen finden Sie in folgenden
Handbuichern und Anleitungen:

VERTICALE® OPEN und MultiLocking Schraubenstabsystem Instrumentationsanleitung

Gebrauchsanweisung fiir VERTICALE Implantate

Gebrauchsanweisung fiir chirurgische Instrumente von Silony

Aktuelle Software- und Gebrauchsanweisungen fiir das Navigationssystem von Medtronic

(StealthStation®, NavLock™)

Aktuelle Software- und Gebrauchsanweisungen fiir das Navigationssystem von Brainlab (StarLink™)

Arzte und Anwender, die das System, die Instrumente und die Software verwenden, sollten vor der Handhabung der
Produkte alle dazugehorigen Gebrauchsanweisungen (von Silony Medical und Drittanbietern) aufmerksam lesen und
die Anweisungen jederzeit zur Hand haben. Vor dem Einsatz der VERTICALE® Navigationsinstrumente fur die
VERTICALE® Schraubenstabsysteme sollten Arzt und Anwender sich die Anwendungsgebiete in den
Gebrauchsanweisungen des Silony Medical VERTICALE Systems in Erinnerung rufen.
Die Navigationsinstrumente fiir VERTICALE® Schraubenstabsysteme von Silony Medical sind NICHT mit den
Implantaten anderer Hersteller kompatibel. Die VERTICALE® Navigationsinstrumente sind nur fir den Einsatz mit
VERTICALE® Implantaten von Silony Medical vorgesehen:
+ VERTICALE® Pedikelschrauben mit kurzem und Repositionskopf

- VERTICALE® Polyaxialschraube

- VERTICALE® Monoaxialschraube

- VERTICALE® Uniplanarschraube

- VERTICALE® Revisions-/lliumschraube

- VERTICALE® MultiLocking Schraube

Indikationen / Kontraindikationen

Bitte lesen Sie die entsprechenden VERTICALE® Instrumentationsanleitungen und Gebrauchsanweisungen bezliglich
allgemeiner Verfahrensanweisungen, Indikationen, Kontraindikationen und Warnhinweise.

Beachten Sie bitte auBerdem die folgenden zusatzlichen Informationen fiir die Anwendung von
Navigationssystemen:

Zusatzliche Indikationen fiir die Anwendung von Navigationssystemen

Silony Medical Navigationsinstrumente sind dafiir vorgesehen, den Chirurgen wahrend der Vorbereitung und
Platzierung von VERTICALE® Pedikelschrauben in einer Wirbelsaulen-OP bei der prazisen Lokalisierung anatomischer
Strukturen in offenen Eingriffen zu unterstitzen. Diese Instrumente sind flr die Anwendung mit stereotaktischen
Navigationssystemen von Drittherstellern ausgelegt, welche fir alle Erkrankungen indiziert sind, bei denen der
Einsatz von stereotaktischer Chirurgie geeignet ist und wo sich ein Bezug zu einer rigiden anatomischen Struktur wie
einem Wirbelkorper im Verhaltnis zu einem CT- oder MR-basierten Modell, fluoroskopischen Aufnahmen oder
digitalisierten anatomischen Orientierunsgpunkte identifizieren lasst.

Zusatzliche Kontraindikationen fiir die Anwendung von Navigationssystemen

Zu den Erkrankungen, bei denen der Einsatz eines computergestitzten OP-Systems und die damit verbundene
Anwendung des VERTICALE® Systems von Silony Medical kontraindiziert sind, gehoren alle Erkrankungen, bei denen
der Eingriff an sich kontraindiziert ist.
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VORBEREITUNG DES
NAVIGATIONSSYSTEMS
UND DER
INSTRUMENTATION

Voraussetzungen fuir das Navigationssystem und den Tracker

Hinweis: Um navigierte Instrumente mit Medtronic StealthStation® einsetzen zu kdnnen, muss das
Krankenhaus auch tiber Medtronic NavLock™ Tracker verfiigen. Um navigierte Instrumente mit dem
Brainlab Navigationssystem einsetzen zu konnen, muss das Krankenhaus auch uber die universellen
Brainlab Instrumentenadapter (StarLink™) verfligen. Fiir den Einsatz der Navigationsinstrumente
von Silony miissen die Gebrauchsanweisungen fiir das jeweilige Navigationssystem des
Drittherstellers sowie die zugehorigen Navigationsinstrumente befolgt werden, die vom Hersteller
des Navigationssystems geliefert werden. Wenn das Navigationsinstrumentenset des jeweiligen
Drittherstellers im Krankenhaus nicht verfiigbar ist, konnen die VERTICALE® Navigationsinstrumente
nicht navigiert werden. Falls das Navigationsinstrumentenset des jeweiligen Drittherstellers

nicht verfligbar ist, kann stattdessen eine nicht navigierte Technik unter Bildwandlerkontrolle

und mit der entsprechenden Instrumentation von Silony Medical unter Beachtung der
Instrumentationsanleitungen von Silony Medical gewahlt werden.

Navigationssystem Entsprechender Instrumenten-Tracker/-Array
Medtronic StealthStation® System S8* Medtronic NavLock™ Tracker
Brainlab Brainlab Universalinstrumentenadapter (StarLink™)

*Hinweis: Die Positionsverifizierung wurde mit Medtronic StealthStation® System S8 und Softwareversion 1.2.0 vorgenommen.




Zusammenbau der Instrumente

Medtronic: Befolgen Sie die Anweisungen fiir den
NavLock™ Tracker.

Brainlab: Befolgen Sie die Anweisungen fiir die Klemmen

und Arrays der Universalinstrumentenadapter (StarLink™)
flr die manuelle Kalibrierung von Instrumenten von
Drittanbietern.

Zusammenbau des Navigationstrackers mit
Universaladapterklemmen und -arrays (z. B. Brainlab).

1) Bauen Sie die Klemmen und Arrays des
Universalinstrumentenadapters des Drittanbieters
gemaf’ den Anweisungen des jeweiligen
Navigationssystemherstellers zusammen.

2) Verbinden Sie die Klemmen des Universaladapters

des Drittanbieters fest mit der Prismaschnittstelle des
VERTICALE® Nav Adapter VI-7030 gemal3 den Anweisungen
des jeweiligen Navigationssystemherstellers. Achten Sie
immer darauf, dass die Klemmen-Array-Kombination
vollstandig an der Prismaschnittstelle aufliegt und

dass das Array so an der Achse des VERTICALE® Nav
Adapters ausgerichtet ist, dass das Array nach unten zum Abb. TVERTICALE® Nav Adapter mit Prismaschnittstelle fiir
Arbeitsende des Instruments zeigt, wenn es im nachsten Uil detili=,

Schritt montiert wird.

Sowohl der VERTICALE® Navigationsadapter mit den
verbundenen Universalklemmen des Drittanbieters
als auch der NavLock™ Tracker werden nachfolgend als
,Navigationstracker” (oder kurz ,Tracker“) bezeichnet.
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Zusammenbau des Schafts der navigierten Instrumente

1) Schieben Sie den passenden Navigationstracker auf das
Navigationsinstrument (Pfriem, Ahle, Gewindeschneider
oder SD Innenwelle)* bis er einrastet. Uberzeugen Sie
sich, dass der Navigationstracker fest mit dem jeweiligen
Instrument verbunden ist.

Abb. 2 Navigationstracker am navigierten Schaftinstrument
anbringen.

2) Bringen Sie den gewiinschten Silony Handgriff an die
proximale Schnittstelle des Instrumentenschafts* an.

GI-31M
T-Griff Ratsche

3) Zusatzliche Schritte fiir navigierten Schraubendreher
Der navigierte Schraubendreher besteht aus einem
navigierten Schraubendreherschaft in Kombination
mit modularen Komponenten des VERTICALE®
Schraubendrehers VI-1130. Bitte sehen Sie in der
Instrumentenliste am Ende dieser Anleitung nach,
welche Optionen es gibt, z. B. mit SI-0024. Weitere

Anweisungen zur Montage und Demontage des modularen

Schraubendrehers VI-1130 oder SI-0024 entnehmen Sie bitte

den zusatzlichen Informationen, die den Instrumenten B
beiliegen.

3.1) Bringen Sie die gewiinschte AuRenhiilse auf
dem Grundkorper an.
3.2) Fiihren Sie statt eines nicht navigierten
Schraubendreherschafts die VI-7130 SD — —
Innenwelle in den Grundkorper der gewahlten
Schraubendreheroption ein.

* Weitere Instrumentenoptionen finden Sie in der Instrumentenliste am Abb. 3 Navigierten Schraubendreherschaft tiber Grundkorper
Ende dieser Anleitung. VI-1130 (Beispiel) schieben.
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Anleitung zur Registrierung der Instrumente

Informationen zur Patientenreferenzierung und Instrumentenregistrierung entnehmen Sie bitte der aktuellen
Navigationssoftware und den Gebrauchsanweisungen des Herstellers des Navigationssystems.

Medtronic: Befolgen Sie die Anweisungen flir StealthStation® und NavLock™ Tracker.

Fir jedes Instrument, das mit Medtronic StealthStation® navigiert werden soll, weisen Sie in der Navigationssoftware
die zugehorige Instrumentenkarte, sowie Typ/Geometrie des NavLock™ Trackers (und SchraubengrofRe, wenn Sie einen
Schraubendreher verwenden) zu, welche mit dem entsprechenden Instrument verbunden wurde.

Nach erfolgreicher Registrierung werden die Trajektorie und die Position der distalen Spitze des Instruments bzw. der
Schraube in der Software durch Drittanbieter-Instrument bzw. Schraube visuell dargestellt, die aus den entsprechenden
Instrumentenkarten gewahlt wurde. Wenn Sie die Spitze der virtuellen Darstellung andern mochten, um Durchmesser
und Lange der Schraube widerzuspiegeln, befolgen Sie die Anweisungen des gewahlten Navigationssystems.

Brainlab: Befolgen Sie die Anweisungen fiir die Klemmen und Arrays der Universalinstrumentenadapter (StarLink™) und
flr die manuelle Kalibrierung von Drittanbieter-Instrumenten mit ICMA4.

Wenn Sie die VERTICALE® Navigations-Schaftinstrumente mit dem VERTICALE® Navigationsadapter nutzen, ist eine
manuelle Registrierung und Kalibrierung erforderlich. Das bedeutet, dass die Navigationssoftware die entsprechenden
Abmessungen des Silony Navigationsinstruments durch ein manuelles Kalibrierungsverfahren erfassen muss. VERTICALE®
Navigationsinstrumente konnen fiir die manuelle Kalibrierung verwendet werden, wenn die Klemmen und Arrays des
entsprechenden Navigationssystemherstellers fiir die allgemeine Instrumentenkalibrierung genutzt werden und deren
entsprechende Gebrauchsanweisungen befolgt werden.

Fur jedes Instrument, das mit dem Navigationssystem auf Grundlage eines manuellen Kalibrierungsverfahrens navigiert
werden soll, muss die entsprechende generische Instrumentenkarte zugewiesen und eine manuelle Kalibrierung
gemafs den Anweisungen des Navigationssystemherstellers durchgefiihrt werden. Schraubendreher miissen immer
manuell mit der jeweiligen aufgesetzten Schraube kalibriert werden. Nach jeder Veranderung der kalibrierten
Instrumentationskombination muss neu kalibriert werden.

Nach erfolgreicher manueller Kalibrierung werden die Trajektorie und die Position der distalen Spitze des Instruments
bzw. der Schraube in der Software durch das generische Instrument bzw. die generische Schraube visuell dargestellt,
die aus den entsprechenden Instrumentenkarten gewahlt wurde. Wenn Sie die Spitze der virtuellen Darstellung andern
mochten, um Durchmesser und Lange der Schraube widerzuspiegeln, befolgen Sie die Anweisungen des gewahlten
Navigationssystems.
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Instrumentation / OP-Schritte

Allgemeine Hinweise zur Anwendung von Navigationsinstrumenten

Im folgenden Abschnitt werden ausschlieRlich die spezifischen Anleitungsschritte beschrieben, die bei Verwendung von
VERTICALE® Navigationsinstrumenten erforderlich sind. Fiir die allgemeinen Instrumentationsschritte des VERTICALE Systems
in einer offenen OP, bitten wir Sie, die Instrumentationsanleitung zum VERTICALE® OPEN Schraubenstabsystem zu lesen.

Bitte nehmen Sie folgende Hinweise zur Kenntnis, bevor Sie VERTICALE® Navigationsinstrumente verwenden.

. Vergewissern Sie sich vor der Navigation immer davon, dass sich die Genauigkeit der Instrumentenspitze bzw. der Spitze
des Schraubendrehers mit der fest verbundenen Schraube in einem akzeptablen Bereich flir den Verwendungszweck
befindet. Positionieren Sie hierfir die navigierte Spitze an einer identifizierbaren anatomischen Leitstruktur und
vergleichen Sie die tatsachliche Position der Spitze mit der Darstellung in der Software.

Beurteilen Sie die Navigationsgenauigkeit wiederholt wahrend des Eingriffs.

Bei Einsatz eines OP-Navigationssystems muss die Genauigkeit der navigierten Instrumentationskombination nach
jeder Veranderung an der Kombination (z. B. bei jeder neuen Schraube, nach dem erneuten Aufsetzen von Tracker und
Array sowie Kugelmarkern) erneut verifiziert werden. Bei manuell kalibrierten Systemen muss die kalibrierte navigierte
Instrumentationskombination nach jeder Veranderung an der Kombination (z. B. bei jeder neuen Schraube, nach dem
erneuten Aufsetzen von Tracker, Adapter, Klemme und Array sowie Kugelmarkern) erneut kalibriert werden.

Bei Verdacht auf Ungenauigkeit brechen Sie die Anwendung ab.

Wenn das stereotaktische Navigationssystem anscheinend nicht genau ist oder die Registrierung von Silony
Instrumenten trotz Fehlerbehebungsmalnahmen (z. B. System-Reset) fehlschldgt, verlassen Sie sich nicht auf das
Navigationssystem. Es sollte dann eine nicht navigierte Technik unter Durchleuchtung und mit der entsprechenden
Instrumentation von Silony Medical unter Beachtung der Instrumentationsanleitungen von Silony Medical gewahlt

werden.
. Wenn der gewiinschte virtuelle Schrauben- oder Instrumentendurchmesser in der Software nicht verfugbar ist, wahlen
Sie den ndchstgroReren Durchmesser (z. B. @ 52 mm Schrauben > Software: Schraubenprojektion mit @ 5,5 mm wahlen).
. Sorgen Sie daflir, dass der Navigationstracker jederzeit fiir die Kamera des genutzten Navigationssystems sichtbar ist.

- BeiAhlen, Gewindeschneidern und dem Schraubendreher dreht sich der Navigationstracker um den
Instrumentenschaft. Wahrend Sie das Instrument verwenden, halten Sie bitte den Tracker mit der Hand fest, damit
die Array-Marker standig fir die Kamera sichtbar sind.

Zum Einflihren von Gewindeschneidern und Schrauben drehen Sie den proximalen Instrumentengriff im
Uhrzeigersinn; zum Entfernen drehen Sie den Griff gegen den Uhrzeigersinn.

« Einige Instrumente sind mit einem Stift ausgestattet, der die Drehung verhindert. Bei diesen Instrumenten dreht
sich der Navigationstracker nicht um den Instrumentenschaft wahrend der Anwendung (es sind nur Riickwarts- und
Vorwartsdrehungen méglich, um die stdndige Sichtbarkeit fiir die Kamera zu gewahrleisten).

. Achten Sie darauf, Biegekrafte auf registrierte Instrumente wahrend des Eingriffs zu vermeiden, weil eine Auslenkung die

Navigationsgenauigkeit beeintrachtigen kann.

Wenn das Instrument herunterfallt oder auf andere Weise beschadigt sein konnte, Uberpriifen Sie die Genauigkeit

anhand einer anatomischen Leitstruktur oder verwenden Sie ein anderes Instrument. Verwenden Sie kein Instrument,

mit dem die Verifizierung von anatomischen Leitstrukturen fehlgeschlagen ist. Ansonsten kann es zu schweren

Verletzungen des Patienten kommen.

. Verwenden Sie Tracker und/oder Silony Navigationsinstrumente nicht, wenn eine Komponente lose, verbogen oder
anderweitig beschadigt erscheint.

Es gibt kanulierte Instrumente (Gewindeschneider, Schraubendreher) zur Verwendung mit Fithrungsdrahten.
Fuhrungsdrahte sind keine navigierten Instrumente.

+ Achten Sie darauf, dass der Fiihrungsdraht langer ist als die Lange von Implantat, Instrument und zusatzlichem Griff.

- Schieben Sie das Instrument tber den liegenden Flihrungsdraht.

- Sorgen Sie dafur, dass der Fiihrungsdraht liber die gesamte Operationszeit sicher in Position bleibt.

- Entfernen Sie den Flihrungsdraht nach der Schraubeneinbringung und der Bestatigung der finalen
Schraubenposition.
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Lagerung und Zugang

Informationen zu Patientenlagerung und Zugang entnehmen Sie bitte der VERTICALE® OPEN Instrumentationsanleitung.

Eroffnung des Pedikelkortex

VI-7010

VERTICALE Nav Pfriem m. /

Tiefenstopp*
Gewlinschten Pfriem zusammenbauen und registrieren wie
in den entsprechenden Abschnitten weiter oben beschrieben.
Bitte lesen Sie vor der Navigation den Abschnitt mit den
allgemeinen Hinweisen. Informationen zur Er6ffnung

des Pedikels mit einem Pfriem entnehmen Sie bitte der
VERTICALE® OPEN Instrumentationsanleitung.

* Weitere Instrumentenoptionen finden Sie am Ende dieser Anleitung.

Eroffnung des Pedikelkanals mit einer Ahle

VI-7024
VERTICALE Nav Ahle, thorakal®

VI1-7025
VERTICALE Nav Ahle, lumbal*

Gewlinschte Ahle zusammenbauen und registrieren wie in
den entsprechenden Abschnitten weiter oben beschrieben.
Bitte lesen Sie vor der Navigation den Abschnitt mit den
allgemeinen Hinweisen. Informationen zur Er6ffnung des
Pedikels bis in den spongiosen Bereich des Wirbelkorpers
mit einer Ahle entnehmen Sie bitte der VERTICALE® OPEN
Instrumentationsanleitung.

* Weitere Instrumentenoptionen finden Sie am Ende dieser Anleitung.

Gewindeschneiden (optional)

V1-7045

VERTICALE Nav Gew-Schneider
45+52mm*

VI-7067

VERTICALE Nav Gew-Schneider

6,2+72mm* —

Gewtinschten Gewindeschneider zusammenbauen und
registrieren wie in den entsprechenden Abschnitten weiter
oben beschrieben. Bitte lesen Sie vor der Navigation den
Abschnitt mit den allgemeinen Hinweisen. Informationen
zum Gewindeschneiden mit soliden Gewindeschneidern oder
mit kanulierten Gewindeschneidern plus Fihrungsdrahten
zur gefuihrten Einbringung entnehmen Sie bitte der
VERTICALE® OPEN Instrumentationsanleitung.

* Weitere Instrumentenoptionen finden Sie am Ende dieser Anleitung.
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Auswahl der Schraube

Wahlen Sie Typ und GroRe (Ldnge und Durchmesser)
der VERTICALE® Pedikelschraube auf Grundlage
der praoperativen Planung und fluoroskopischer
Aufnahmen aus. VERTICALE® Pedikelschrauben mit
kurzem und Repositionskopf sind mit VERTICALE®
Navigationsinstrumenten kompatibel:

«  VERTICALE® Polyaxialschraube

+  VERTICALE® Monoaxialschraube

+  VERTICALE® Uniplanarschraube

- VERTICALE® Revisions-/lliumschraube

+  VERTICALE® MultiLocking Schraube

Schraubenaufnahme in den navigierten Schraubendreher

VI-7130
VERTICALE Nav SD Innenwelle

1) Gewdiinschten Schraubendreherschaft zusammenbauen
und registrieren wie in den entsprechenden Abschnitten
weiter oben beschrieben.

2) Kurzkopf- oder Langkopfeinstellung analog zu VI-1130
vornehmen; dafiir auf den Knopf am mittleren Handgriff
des Grundkorpers des Schraubendrehers drlicken und den Abb. 4: Navigierter Schraubendreher mit aufgenommener
Schaft in die passende Position ziehen oder driicken. SEIIELL,

3) Schraube analog zu VI-1130 aufnehmen.

Die Spitze des VERTICALE® Pedikelschraubendrehers

wird dazu zundchst tief in den Innen-Torx des

Schraubenschaftes eingesetzt. Danach wird

das Innengewinde des Schraubenkopfes durch

Drehung im Uhrzeigersinn und leichten Druck des

Instrumentenschaftes nach unten mit dem AuRengewinde

am Instrument verbunden.
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Einbringen der Schraube

Informationen zum Einbringen der Pedikelschraube und
Entfernen des Schraubendrehers entnehmen Sie bitte der
VERTICALE® OPEN Instrumentationsanleitung.

Wenn weitere Schrauben eingebracht werden sollen,
befolgen Sie o. g. Schritte fir die restlichen Schrauben.

Weitere OP-Schritte

Informationen zu weiteren OP-Schritten nach der
Schraubenplatzierung und zum Abschluss des Eingriffs oder
zum Eingriff zur Implantatentfernung entnehmen Sie bitte
den Instrumentationsanleitungen des VERTICALE® Systems.
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VERTICALE® Navigationsinstrumente

Produktklassifizierung: Alle im Folgenden aufgefiihrten Instrumente entsprechen der Klasse | (CE) gemaf

Medizinproduktrichtlinie (MDD 93/42/EWG), sofern nicht explizit anders angegeben.

VI-1130° VERTICALE Schraubendreher T25 / 6,10
VI-7010 VERTICALE Nav Pfriem m. Tiefenstopp / 9
VI-7020 VERTICALE Nav Ahle Starter / ;
VI-7024 VERTICALE Nav Ahle, thorakal / 9
VI-7025 VERTICALE Nav Ahle, lumbal / 9
VI-7028 VERTICALE Nav llium Ahle / 9
VI-7030** VERTICALE Nav Adapter L 56,10
VI-7034 VERTICALE Nav Ahle Gew-Schneider 4,5 mm / 9
VI-7045 VERTICALE Nav Gew-Schneider, 4,5+ 52 mm / 9
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Produktklassifizierung: Alle im Folgenden aufgeflihrten Instrumente entsprechen der Klasse | (CE) gemaf3
Medizinproduktrichtlinie (MDD 93/42/EWG), sofern nicht explizit anders angegeben.

VI-7067

VI-7102

VI-7124"*

VI-7125***

VI-7128"**

VI-167

VERTICALE Nav Gew-Schneider, 6,2+ 72 mm

VERTICALE Nav Gew-Schneider, 8,2 + 9,2 mm

VERTICALE Nav Gew-Schneider 10,2 mm

VERTICALE Nav Ahle, thorakal, kurz

VERTICALE Nav Ahle, lumbal, kurz

VERTICALE Nav llium Ahle, kurz

VERTICALE Nav SD Innenwelle

VERTICALE Nav Gew-Schneider, 4,5+ 5,2 mm, kan

VERTICALE Nav Gew-Schneider, 6,2 + 72 mm, kan

VERTICALE Nav Gew-Schneider, 8,2 + 9,2 mm, kan

VERTICALE Nav Gew-Schneider, 10,2 mm, kan

o
i
o
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