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Istruzioni per I'uso (D30174) del SI Fixation System

VERTICALE"®

Informazioni importanti — leggere prima dell'uso!
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Le presenti istruzioni per I'uso riguardano gli impianti VERTICALE SI Fixation.

Sono disponibili altre informazioni del fabbricante contenenti indicazioni necessarie per I'applicazione del
sistema. Le informazioni supplementari, come ad esempio le istruzioni per la strumentazione, gli inserti
illustrativi e altre informazioni specifiche del prodotto, possono essere consultate nei due link seguenti:

e https://elabeling.silony-medical.com/
e www.silony-medical.com

Inoltre devono essere osservati i seguenti documenti:
e Istruzioni per l'uso per il ricondizionamento degli strumenti D30003

e Istruzioni per l'uso degli strumenti sterili D30011.

1l fabbricante declina qualsiasi responsabilita in caso di mancata osservanza dei contenuti delle informazioni del
fabbricante.

Prima dell'uso di un prodotto distribuito da Silony Medical, I'operatore € tenuto a studiare meticolosamente le
seguenti raccomandazioni, avvertenze e indicazioni, nonché le informazioni specifiche di ciascun prodotto.
Inoltre, Silony Medical raccomanda di frequentare i rispettivi corsi di formazione per gli utilizzatori. Vi preghiamo
di comunicarci immediatamente |'eventuale comparsa di complicanze correlate agli impianti e agli strumenti
utilizzati.

Le presenti istruzioni per I'uso non sono valide per gli USA e i loro territori nazionali.
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II VERTICALE SI Fixation System ¢ utilizzato per interventi di stabilizzazione dell'anello pelvico e della regione
sacro-iliaca.

Gli impianti VERTICALE SI Fixation sono prodotti in lega di titanio a norma ASTM F136 / ISO 5832-3. I
materiali sono compatibili tra loro.

La denominazione del prodotto, il codice dell'articolo e il codice di lotto sono riportati sull'etichetta di ciascun
prodotto. Al momento dell'estrazione dell'impianto dalla confezione originale, occorre verificare che I'impianto
corrisponda alla descrizione riportata sulla confezione stessa (codice articolo / codice di lotto / dimensioni).

Gli impianti del VERTICALE SI Fixation System sono forniti sterili.

I prodotti sterili sono confezionati conformemente a EN ISO 11607 parte 1 e 2 e sterilizzati con raggi gamma
alla dose minima di 25 kGy.

Gli impianti consegnati sterili dal fabbricante non devono essere risterilizzati!

Dopo l'apertura della confezione, gli impianti non devono pil essere risterilizzati, anche se non sono stati
impiantati. La risterilizzazione non & stata convalidata per gli impianti.

Le etichette del paziente nella confezione primaria vanno incollate sulla cartella clinica del paziente e/o sul
referto operatorio.

II VERTICALE SI Fixation System pud essere utilizzato solo nel campo della medicina umana per le indicazioni
elencate nella sezione 3.

Il VERTICALE SI Fixation System pu0 essere utilizzato soltanto da chirurghi esperti di chirurgia dell'anello
pelvico e della regione sacro-iliaca e con esperienza delle tecniche chirurgiche specifiche del prodotto. La
tecnica chirurgica degli impianti Silony Medical pud essere appresa in occasione di visite in qualita di ospiti
durante le procedure chirurgiche a scopo dimostrativo, workshop e corsi presso un ospedale che familiarita
con questi impianti.

Gli impianti sono sempre parte di un sistema. Possono essere combinati solo con i componenti originali
appartenenti allo stesso sistema e possono essere impiantati solo utilizzando gli strumenti originali
appartenenti allo stesso sistema, a meno che non siano strumenti di uso generale in sala operatoria o
strumenti descritti nelle Istruzioni per la strumentazione. Rispettare la compatibilita del sistema come
specificato nelle Istruzioni per la strumentazione. Si esclude qualsiasi responsabilita per strumenti di terzi
utilizzati dall'acquirente o dall'utilizzatore. Eccezioni a queste regole necessitano I'espressa autorizzazione da
parte di Silony Medical.

L'uso degli impianti per altri scopi & vietato.

Complicanze o altri effetti, che derivino da indicazioni o tecniche chirurgiche errate, scelta o trattamento
inadeguati del materiale, uso o trattamento inadeguati degli strumenti, asepsi, ecc., ricadono sotto la
responsabilita del chirurgo e non possono essere attribuiti al fabbricante, all'importatore o al fornitore dei
prodotti Silony Medical.

Pianificazione pre-operatoria:

L'impianto del VERTICALE SI Fixation deve essere pianificato con precisione servendosi di un'idonea
procedura di imaging. Il potenziale successo di un intervento dipende direttamente dalla scelta dell'impianto
corretto. Le immagini radiografiche forniscono informazioni importanti sul tipo di impianto appropriato, sulle
sue dimensioni, sulla sua applicazione e sulle possibili combinazioni. L'assenza di un'adeguata pianificazione
pre-operatoria potrebbe incidere negativamente sull'esito dell'intervento chirurgico. Prima dell'intervento
chirurgico € necessario inoltre chiarire se il paziente & allergico ai materiali dell'impianto.
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Per l'intervento chirurgico devono essere disponibili tutti gli impianti necessari, nella combinazione
raccomandata dal fabbricante, e gli strumenti per eseguire l'intervento, nell'eventualita che possa essere
richiesta una misura o una tipologia di impianto differente da quanto inizialmente pianificato.

Avvertenze sull'uso:

In generale un impianto dovrebbe essere preso in considerazione solo una volta che tutti gli altri trattamenti
conservativi siano stati attentamente vagliati e non ritenuti la scelta migliore. Spetta al medico curante
decidere I'opportunita di un intervento di impianto. VERTICALE SI Fixation € un sistema che consente al
medico di scegliere l'impianto in base alle esigenze individuali del paziente.

Anche un dispositivo impiantato con successo € comungue inferiore al corrispondente elemento motorio sano
dell'anello pelvico e della regione sacro-iliaca. Viceversa, un impianto puod rappresentare per il paziente un
vantaggioso elemento sostitutivo di uno o pil elementi motori patologici /o sintomatici, poiché puo eliminare
il dolore e quindi contribuire al raggiungimento di una migliore mobilita e stabilita.

Tutti gli impianti sono soggetti a un'inevitabile usura. Un impianto inizialmente stabile pud con il tempo
allentarsi o perdere la sua funzionalita. Cid pud causare anche la rottura dell'impianto, I'usura,
l'invecchiamento e l'allentamento, con conseguente necessita di ripetere l'intervento chirurgico (revisione).
Un'infezione nell'area perimplantare & in genere associata a conseguenze per lo pill negative per il paziente,
perché spesso richiede la rimozione dell'impianto.

La rimozione dell'impianto & possibile seguendo le Istruzioni per la strumentazione. La decisione spetta al
medico curante. Se ha gia avuto luogo un'artrodesi, I'impianto pud essere rimosso senza ulteriori misure;
tuttavia questo intervento non & necessario e di norma non viene eseguito a causa dei livelli di stress associati
all'intervento chirurgico. Se tuttavia & necessario eseguire un'ulteriore stabilizzazione dell'anello pelvico e della
regione sacro-iliaca, si deve procedere alla sostituzione degli impianti. Nelle revisioni il VERTICALE SI Fixation
System offre la possibilita di sostituire anche singoli componenti e di allungare il tratto della fusione.

Avvertenze:

Gli impianti non possono essere né lavorati meccanicamente né modificati in altra maniera, a meno che cio
non sia espressamente previsto dalle Istruzioni per la strumentazione. In caso di dubbio, &€ necessario
richiedere una raccomandazione scritta al fabbricante. Non vanno mai utilizzati impianti contaminati, non
sterili, danneggiati, graffiati, trattati in modo inappropriato o modificati in modo non autorizzato. Tali impianti
dovranno essere spediti al fornitore per il controllo e il corretto smaltimento.

Prima della procedura di impianto, controllare visivamente che I'impianto non sia danneggiato. Gli impianti
danneggiati non devono essere utilizzati.

Gli impianti sono prodotti monouso, che non devono essere ricondizionati dopo I'impiego su un paziente o
dopo la contaminazione con sangue o tessuti corporei. Non & consentito il riutilizzo di un impianto, o parte
dello stesso, gia precedentemente utilizzato/a nel corpo di un paziente, oppure di un impianto che sia venuto
in contatto con liquidi o tessuti corporei di una terza persona.

Anche se l'impianto appare integro, pud presentare piccoli difetti e segni invisibili di eccessiva sollecitazione,
che possono portare a usura precoce.

In caso di sovraccarico, danneggiamento oppure di tecnica di impianto o manipolazione non appropriata, gli
impianti possono rompersi, allentarsi, usurarsi o essere compromessi nella loro funzione. In casi isolati, puo
comparire corrosione dell'impianto.

Osservare altre eventuali avvertenze (ad es. etichette di avvertenza sulla confezione).

Compatibilita con la risonanza magnetica:

Gli imBianti VERTICALE SI Fixation non sono stati testati per q_uanto riguarda la migrazione o il riscaldamento
in ambiente RM. Negli esami di tomo?rafia computerizzata (TAC) o tomografia a risonanza magnetica (RM)
potrebbero verificarsi spostamenti dell'impianto o riscaldamento del tessuto osseo circostante. La formazione
di artefatti causati dall'impianto in situ puo rendere piu difficile la valutazione del risultato dell'esame.
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Informazioni per il paziente:
II medico deve illustrare al paziente i rischi di un impianto chirurgico e il potenziale successo dell'intervento,
nonché chiarire le possibili conseguenze negative. Il paziente va inoltre informato sulle misure che pud
adottare per ridurre le possibili conseguenze di questi fattori. Al paziente va anche fornita una tessera
dell'impianto chirurgico.

Inoltre il paziente va avvisato del fatto che gli impianti possono influenzare i risultati di una TAC o di una RM
e avere delle conseguenze negative. Il paziente va inoltre istruito ad informare il medico esaminatore
dell'esistenza del suo impianto e a mostrare la tessera dell'impianto prima di sottoporsi ad una TAC o RM.

II medico chirurgo deve documentare per iscritto tutte le informazioni fornite al paziente.

Avvertenze:

- Le gravi comorbilita richiedono un consulto interdisciplinare.

- Qualsiasi condizione clinica che possa escludere il beneficio potenziale di un impianto spinale deve essere
chiarita dal medico che usa l'impianto. Cid puo includere tumori, fratture locali nel distretto dell'area
operata, aumento inspiegato della velocita di eritrosedimentazione, aumento dei leucociti o un intenso
spostamento a sinistra della conta leucocitaria differenziale o di altri parametri.

- Gli impianti possono dar luogo ad artefatti nell'imaging.

- Durante i preparativi dell'intervento € importante confermare I'adeguatezza dell'imaging con braccio a C.
Questo aspetto & fondamentale per evitare errori durante I'impianto. E importante identificare i forami
sacrali, il canale spinale e il corpo vertebrale in fase intraoperatoria. Se queste strutture non sono
chiaramente visibili, non & possibile garantire I'inserimento sicuro dell'impianto.

- Un posizionamento inadeguato, la selezione della misura errata degli impianti o altri errori, quali un
allineamento imperfetto del filo guida, la preforatura iniziale o I'uso di un punteruolo troppo appuntito
possono causare lesioni alle strutture neurologiche o vascolari e la paralisi 0 un ancoraggio insufficiente
dell'impianto.

- Le viti cannulate possono essere impiantate utilizzando un filo guida.

- Verificare mediante controllo con procedura di imaging che ogni filo guida sia posizionato in modo corretto
per l'inserimento dell'impianto. Controllare con imaging soprattutto la punta del filo guida per assicurare
che non penetri nella struttura ossea ed eventualmente danneggi le strutture neurologiche o vascolari.

- I fili guida devono restare in posizione corretta per l'intera durata dell'intervento. Assicurarsi che i fili
guida non scivolino fuori prima dell'inserimento delle viti.

- Nei pazienti con densita ossea ridotta o in caso di insufficiente ancoraggio delle viti, possono verificarsi
allentamenti delle viti. Per tale motivo, tutte le correzioni attive devono avvenire sotto particolare
controllo.

Il VERTICALE SI Fixation System & utilizzato per interventi chirurgici di stabilizzazione dell'anello pelvico e
della regione sacro-iliaca. Il VERTICALE SI Fixation System & destinato all'uso nelle indicazioni seguenti:

o Instabilita dell'anello pelvico
e Instabilita della regione sacro-iliaca

Nessuna restrizione € prevista in relazione al sesso del paziente. Il VERTICALE SI Fixation System & destinato
all'uso da parte di chirurghi (esperti) in traumatologia, neurologia e ortopedia.

II VERTICALE SI Fixation System ¢ destinato all'uso in pazienti che abbiano raggiunto la maturita scheletrica.
A seconda della complessita della frattura e della decisione del chirurgo, il VERTICALE SI Fixation System
viene inserito tramite accesso posteriore o postero-laterale (percutaneo).

Destinazione d'uso specifica della vite SI (vite sacro-iliaca)

La vite SI viene inserita da laterale attraverso l'ileo e I'ala nel sacro. Utilizzando una vite parzialmente filettata
(vite lag SI) & possibile eseguire anche una compressione della frattura. La possibilita aggiuntiva di fissaggio
con cemento osseo pud migliorare I'ancoraggio della vite SI.

La vite SI & disponibile in due varianti:
VERTICALE SI vite con rondella
La rondella distribuisce i carichi e impedisce che la vite SI affondi nell'osso corticale iliaco laterale.
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VERTICALE SI Vite con piastra
La piastra consente un fissaggio della vite ad angolo fisso e impedisce che la vite SI affondi nell'osso corticale
iliaco laterale.

4.1 Controindicazioni assolute

In determinate situazioni 'uso di un impianto & vietato o associato ad alti rischi, sebbene vi sia un'indicazione
chirurgica.

Di queste situazioni fanno parte:

¢ Allergia o intolleranza prevista o conclamata ai materiali (ad es. titanio)

e Casi in cui le dimensioni degli impianti scelti non consentirebbero un buon esito (troppo grandi o
troppo piccoli)

e Pazienti per i quali 'uso dell'impianto sarebbe in conflitto con le strutture anatomiche

e Strutture ossee insufficienti ad assicurare un solido ancoraggio dell'impianto.

4.2 Controindicazioni relative

Instabilita anteriore non trattata dell'anello pelvico

Deformita ossee nella regione del trattamento

Sovrappeso del paziente

Febbre o leucocitosi

Tumori ossei locali

Malattie sistemiche e disturbi metabolici

Alimentazione non bilanciata, abuso di farmaci, consumo di nicotina, alcool o droghe

Attivita fisiche collegate a forti contraccolpi, nelle quali Iimpianto sarebbe sottoposto a impatto e/o
eccessiva sollecitazione (es. lavoro fisico pesante, sport competitivi, maratona, sci alpino, sport di squadra
e sport che prevedono salti)

Pazienti mentalmente non in grado di comprendere e seguire le istruzioni del medico

Interventi chirurgici su donne in gravidanza devono essere possibilmente evitati. Nel caso in cui vengano
comunque eseguiti, richiedono cura o procedure speciali.

Tutte le malattie concomitanti che possono influire negativamente sulla funzione e sul successo
dell'impianto

Gravi malattie muscolari, neurologiche o vascolari che mettono in pericolo le estremita colpite

Infezioni acute o croniche, locali o sistemiche

I potenziali rischi individuati contestualmente all'uso di questo sistema e che possono richiedere altri
trattamenti sono:

Gli impianti o i loro componenti possono rompersi, allentarsi, staccarsi (pullout) o spostarsi (migrazione)
in conseguenza di sforzi eccessivi, sollecitazione non fisiologica, danni, errori di manipolazione o di
impianto.

Posizionamento errato, perdita di correzione e stabilita, perdita di funzionalita meccanica, instabilita del
collegamento

Allentamento dell'impianto a causa di mutate condizioni di trasmissione del carico, ad es. distruzione del
letto osseo e/o reazione dei tessuti all'impianto

Perdita della correzione a causa di una fusione inadeguata

Infezioni precoci e tardive

Dislocazione,  sublussazione, insufficiente  escursione articolare (ROM) a causa di
posizionamento/fissaggio non ottimale dell'impianto

Fratture ossee a causa di sovraccarico unilaterale o indebolimento della sostanza ossea

Danno neurologico temporaneo o permanente causato da pressione o ematoma

Danni neurologici, deficit o alterazioni culminanti in una paralisi

Ematoma da ferita e ritardata guarigione della ferita

Dolore e limitata liberta di movimento
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- Lesione alle strutture neurologiche o vascolari
- Lesione del tessuto molle e di altri tessuti
- Intolleranza, irritazione, sensibilizzazione cutanea, effetti locali in seguito all'impianto, irritazione e

reazioni allergiche a insorgenza ritardata, cancro/morte

- Ritardi nel corso dell'intervento chirurgico
- Revisioni
- Complicanze viscerali e vascolari
- Corrosione
- Rischi di tossicita in caso di lavaggio e sterilizzazione insufficienti
- Pseudoartrosi
- Perforazione della corticale

I rischi chirurgici generali includono I'anestesia e i rischi postoperatori includono emorragia, instabilita
cardiovascolare, trombosi, reazioni allergiche, reazioni di rigetto, infiammazioni culminanti in effetti pericolosi
per la vita/fatali.

Gli impianti sono sensibili ai danni. Anche piccoli graffi 0 ammaccature sulla superficie possono causare
un'eccessiva usura e possono portare a complicanze. E essenziale la massima cura durante I'uso.

Per la selezione e la regolazione degli impianti servirsi esclusivamente degli strumenti e impianti di prova di
Silony Medical.

Gli impianti vanno conservati nella confezione originale chiusa e non devono essere danneggiati.

Per la selezione e la regolazione servirsi esclusivamente degli strumenti di Silony Medical. Gli impianti devono
essere conservati nella confezione sterile chiusa alle condizioni indicate sull'etichetta del prodotto fino al
momento dell'uso. I prodotti in confezione sterile per i quali sia superata la data di scadenza della confezione
non devono pil essere usati. Verificare costantemente l'integrita della confezione per accertarsi che la sterilita
non sia stata compromessa. I prodotti confezionati sterili la cui confezione protettiva sia danneggiata non
devono essere utilizzati. Se la confezione protettiva dei prodotti in confezione sterile € stata aperta, ma il
prodotto non & stato utilizzato nell'intervento chirurgico, il prodotto deve essere considerato comunque usato
e non deve essere utilizzato. Le procedure di asepsi devono essere rispettate durante l'estrazione dello
strumento dalla confezione protettiva.

Gli impianti non pil utilizzabili possono essere smaltiti secondo le norme vigenti nel luogo di utilizzo, oppure
restituiti al fabbricante, senza spese aggiuntive, per il corretto smaltimento.
In caso di cessione (dietro compenso o a titolo gratuito) di un prodotto Silony Medical, ciascun cedente deve

assicurarne la costante tracciabilita (LOT-Tracking).

Rispettare le avvertenze e i simboli riportati sulla confezione.

Gli utilizzatori e/o i pazienti sono tenuti a segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
prodotto al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro.
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Il marchio CE con numero di identificazione dell'organismo notificato viene apposto su tutti gli impianti di
classe IIb del VERTICALE SI Fixation System.

Spiegazione ai sensi della norma ISO 15223-1 e delle

Simbolo specifiche Silony
“ Fabbricante
m Rappresentante negli Stati Uniti
| CH |REP| Mandatario in Svizzera
€ Il prodotto & conforme ai requisiti del Regolamento UE MDR
0483 2017/745

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita a medici o
su prescrizione medica

Codice articolo

O Codice di lotto
QTYy Numero di pezzi
MD Dispositivo medico
uUDI Identificativo unico del dispositivo

Utilizzare entro
Con l'aggiunta di anno e mese nel seguente formato: AAAA-
MM-GG

I

www.silorry-medical.conyifu Osservare le istruzioni per l'uso

Attenzione — Osservare le istruzioni per l'uso

Sistema a doppia barriera sterile sterilizzato mediante
radiazioni con ulteriore imballaggio protettivo

STERILE Sterilizzato mediante radiazioni

HaH Non sterile
HTERILE

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Conservare in luogo asciutto

__;;.:@@@}! B

Y.

"7'“\‘\* Conservare al riparo dalla luce solare
=

[MR] Sicuro per la RM*
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Simbolo

Spiegazione ai sensi della norma ISO 15223-1 e delle
specifiche Silony

PitN

Attenzione, a compatibilita RM* condizionata

&

Attenzione, non compatibile con la RM*

VAN

il

| metal detector possono generare un allarme a causa
dell'impianto

(2

Contatti

Colore sull'etichetta

Il colore sull'etichetta favorisce la scelta corretta della misura
dell'impianto — a tale riguardo, rispettare le Istruzioni per la
strumentazione.

Vite cannulata

Vite finestrata cannulata

Vite solida

Connessione Torx

Connessione Hex

Vite MultiLocking

Vite poliassiale

Vite uniplanare

fw:p@@dcd

Y

Vite "far angle"

Gancio offset destro

Gancio offset sinistro

Misura S (corto / piccolo)

Misura M (medio)

Misura L (lungo / grande)

QN 2w o

Diametro

*La sigla RM sta per risonanza magnetica o tomografia a risonanza magnetica
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