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Informacién importante para el cirujano

jLéala antes del uso!

1. Descripcion del producto 2
2. Indicaciones generales 2
3. Planificacion preoperatoria 3

3.1 Indicacién/contraindicacion 3
4. Almacenamiento y manejo de los instrumentos estériles 4
5. Notificacion de incidentes 4
6. Identificacion y glosario de simbolos 4

Estas instrucciones de uso son vélidas para instrumentos estériles para la columna vertebral
de Silony.

Hay disponibles instrucciones adicionales del fabricante, cuya informacién es necesaria para
la utilizacion del sistema. En los dos enlaces siguientes puede consultarse informacion
adicional relativa a, por ejemplo, los manuales de instrumentacion, folletos informativos y
otra informacién especifica de los productos:

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

- www.silony-medical.com

El fabricante declina toda responsabilidad en caso de incumplimiento de lo indicado en la
informacion del fabricante.

Antes de utilizar un producto comercializado por Silony Medical instamos al cirujano a que
estudie detenidamente las siguientes recomendaciones, advertencias e indicaciones, asi
como la informacion especifica del producto. Asimismo, Silony Medical recomienda asistir a
los cursos correspondientes de formacion de usuarios.
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*Estas instrucciones de uso no son validas para los EE. UU. ni sus territorios

1. Descripcion del producto
Los instrumentos estériles del sistema VERTICALE estan previstos para la cementacién de
tornillos pediculares canulados y fenestrados del sistema VERTICALE en intervencio-nes de
revision (aflojamiento/arranque de tornillos) y en pacientes osteoporoticos, mediante un
sistema correspondiente de aplicacion de cemento.

2. Indicaciones generales

Los productos de Silony Medical solo deben usarlos cirujanos familiarizados con la ciru-gia
de la columna vertebral y que dominen las técnicas quirtrgicas especificas del pro-ducto. La
técnica quirdrgica para los productos de Silony Medical se puede adquirir asistiendo a
operaciones de demostracibn como observador, en talleres o cursos en un hospital
familiarizado con estos sistemas. Los empleados de Silony Medical estan a su disposicion
para gestionar estas asistencias.

Los instrumentos estériles estan compuestos de aceros inoxidables aptos para la fabri-
cacion de instrumentos quirdrgicos segin DIN EN ISO 7153-1 o aleaciones de titanio segun
ASTM F136 y EN I1SO 5832-3.

La designacién, el numero de articulo, el codigo de lote y la fecha de caducidad del producto
figuran en la etiqueta. Al extraer los instrumentos estériles del envase se debe comprobar
gue el instrumento coincida con los datos que constan en el envase (numero de
articulo/codigo de lote) y verificar su fecha de caducidad. Después de la fecha de caducidad
no esta permitido usar el instrumento.

Los instrumentos estériles se deben conservar en el envase original sin abrir y deben
preservarse de cualquier dafo. Antes del uso es preciso comprobar la integridad del envase
y de la etigueta del precinto. Tenga en cuenta las instrucciones complementa-rias en
«Almacenamiento».

Antes del uso, el instrumento se debe examinar visualmente con respecto a posibles dafios.
Los instrumentos dafiados no se deben utilizar. En el caso de transferirse (con caracter
gratuito o no) un producto de Silony Medical, quien lo transfiera debera asegu-rar la
trazabilidad del producto en todo momento (LOT-Tracking).

Las complicaciones u otros efectos derivados de factores como errores en la indicacion o
técnica quirdrgica, seleccion o manipulacién incorrecta del material, aplicacibn o ma-
nipulacién inadecuada de los instrumentos, asepsia, etc. seran responsabilidad del cirujano
y no se podran imputar al fabricante, a los importadores ni a los proveedores de productos
de Silony Medical.

Notas importantes:

e Los instrumentos siempre son parte de un sistema. Solo se deben combinar con
componentes originales pertenecientes al mismo sistema, asi como usarse con los
instrumentos originales pertenecientes al mismo sistema.

e Los instrumentos de Silony Medical no se deben combinar ni usar nunca con productos,
componentes o instrumentos de otros fabricantes, salvo si se trata de instrumentos
generales utilizados en el quir6fano o instrumentos descritos en la guia de
instrumentacion. El fabricante declina toda responsabilidad con respecto al uso de un
instrumento de terceros por el comprador o el usuario.

e Toda excepcion a estas disposiciones requiere la autorizacion expresa de Silony Medical.
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¢ Los instrumentos no se deben procesar de forma mecanica ni modificar de ninguna otra
manera, a menos que esté expresamente previsto en su disefio y en la guia de
instrumentacion. En caso de duda, obtenga la recomendacion por escrito del fabricante.
Queda prohibida la utilizacién de los instrumentos para otros fines.

e Se deben observar las indicaciones adicionales existentes (p. ej., adhesivos indicativos
en el envase).

Advertencias:

e Los instrumentos estériles no se deben reutilizar. La reutilizacion puede afectar
negativamente a las propiedades del instrumento y, con ello, a la seguridad del paciente.

¢ No se permiten el reprocesado ni la reesterilizacién del instrumento. El reprocesado o la
reesterilizacion puede modificar las propiedades del material y el disefio. Esto puede
alterar o mermar el funcionamiento y las propiedades del instrumento, y suponer un
importante riesgo para la seguridad del paciente.

e La reutilizacibn de un instrumento estéril puede causar contaminacién cruzada e
infecciones en el paciente.

e Durante la extraccion del envase protector se deben respetar las reglas de asepsia.

e Es imprescindible asegurarse de que durante la extraccién del instrumento estéril del
envase no se produzca ninguna contaminacién con sangre, tejidos ni otro tipo de
suciedad. La extraccion se debe realizar siempre con la mayor diligencia y nunca con
guantes contaminados.

e En caso de sobrecarga, dafios o manipulacién inadecuada, los instrumentos se pueden
romper, aflojar, desgastar excesivamente o ver su funcion alterada.

e Se deben observar las advertencias complementarias existentes (p. ej., adhesivos de
advertencia en el envase).

3. Planificacion preoperatoria

La intervencién quirdrgica se debe planificar cuidadosamente mediante métodos ade-
cuados de diagnostico por la imagen. Las radiografias proporcionan informacién impor-tante
sobre el implante adecuado, su tamafio y las posibles combinaciones. Para la intervencion
quirdrgica se debe disponer de todos los implantes y componentes de implante que puedan
requerirse en la combinacién recomendada por el fabricante, asi como de los instrumentos
necesarios para su implantacion, en caso de que se necesite p. €j., un tamafio diferente u
otro implante.

Asimismo, se debera verificar antes de la intervencion si el paciente es alérgico a los
materiales/materiales del implante empleados.

Advertencia:

La omisién de una planificacion preoperatoria adecuada puede conducir a prestaciones
incorrectas (p. €j., con respecto a posiciones andmalas, selecciéon del implante y de su
tamano).

3.1 Indicacién/contraindicacién
Cuando se usan instrumentos estériles para la columna vertebral, las indicaciones y las

contraindicaciones son las del implante usado. Tenga en cuenta las instrucciones de uso
correspondientes.
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4. Almacenamiento y manejo de los instrumentos estériles

e Los instrumentos estériles son sensibles a los dafios mecéanicos. Puede bastar con
pequefios arafiazos o golpes en la superficie para alterar las propiedades del
material y, con ello, provocar el fracaso del material o complicaciones. De ahi que se
recomiende un cuidado extremo al manipularlos.

e Los instrumentos estériles se deben conservar en el envase original sin abrir y deben
preservarse de cualquier dafo. En el caso de que el envase esté dafiado o abierto,
el instrumento ya no esti estéril y no se debe usar. Antes del uso es preciso
comprobar siempre la integridad del envase y de la etiqueta del precinto. Se debe
comprobar la caducidad del instrumento estéril por medio de la etiqueta del producto.
Después de la fecha de caducidad ya no estd permitido usar el instrumento.

¢ Los instrumentos que ya no estén en condiciones operativas se pueden devolver sin
coste al fabricante para su eliminacion correcta.

e Se deben observar las indicaciones y los simbolos que figuran en el envase.

5. Notificacién de incidentes

Los usuarios o los pacientes estan obligados a notificar todos los incidentes graves
relacionados con el producto al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.

6. Identificaciéon y glosario de simbolos

Cada instrumento y cada bandeja perforada estan rotulados por laser con el logotipo del
fabricante, el nimero de articulo, el nombre de articulo, el nimero de lote y una marca CE.

La marca CE con el numero de identificacion del organismo notificado es valida para los
instrumentos de la clase lla del sistema VERTICALE.

Para los productos de la clase | basta con la marca CE, sin el nimero de identificacion del
organismo notificado.

Designacién segun lanorma ISO 15223-1y

Simbolo especificaciones de Silony

Fabricante

Representante en EE. UU.

NUmero de articulo

i H

LOT Cddigo de lote
SN NUmero de serie
QTY NUmero de unidades
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simbolo Designacion s_e_gun_la norma I_SO 15223-1y
especificaciones de Silony
MD Producto sanitario

Conservar en un lugar seco

Proteger de la luz solar

ZN

No utilizar si el envase esta dafado

www.silony-medical.comyifu

Obsérvense las instrucciones de uso

Atencion — Obsérvense las instrucciones de uso

El producto cumple los requisitos de la Directiva 93/42 CEE y
del Reglamento (UE) 2017/745.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 93/42 CEE y
del Reglamento (UE) 2017/745.

No estéril

No reutilizar

La ley federal de EE. UU. limita la venta del producto a través o
por orden de un médico

Lavado de canulaciones

Observar el orden

Contacto

Sujeto a una vida util limitada

Con indicacién del afio y del mes en el formato siguiente:
"AAAA-MM-DD"
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Instrucciones de uso - ES

Simbolo

Designacién segun lanorma ISO 15223-1y
especificaciones de Silony

Numero de afios naturales a partir de la fecha de fabricacién

Reprocesado como se muestra en la imagen

Con posible indicacion del nUmero de reprocesados posibles

Indicacion de la direccién de apertura; soltar la union entre
implante e instrumento

Indicacion de la direccion de cierre; union firme entre implante
e instrumento

f D%G Montaje
{1 ,
/c:@@ Desmontaje
Lubricacion

Sistema de doble barrera estéril esterilizado por irradiacion con
embalaje protector adicional

Estéril por 6xido de etileno

EEEE

Estéril por irradiacion
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