GEBRAUCHSANLEITUNG E Rev. 2018-07 / 00

CERCCESS™ - Zervikales Sperrersystem

Produktbeschreibung:

Das SIGNUS CERCCESS Sperrersystem ist auf die zervikale Wirbel-
sdule abgestimmt und dient der Weichteilretraktion im Bereich der
ventralen Halswirbelsiule sowie der Distraktion eines oder mehre-
rer Bandscheibenfacher.

Das System besteht aus einem Léngs- und Querspreizer mit Dop-
pelgelenk, einem mehrsegmentalen Stiftspreizer sowie einem
mehrsegmentalen Striftspreizer mit Bohrfiihrung.

Zur Anpassung an unterschiedlichste Anforderungen stehen fur die
Verwendung des Sperrersystems gezahnte oder stumpfe Spreiz-
blatter unterschiedlicher Breite und Lénge zur Verfligung.

Fur die Verwendung des mehrsegmentalen Stiftspreizers stehen
von SIGNUS entwickelte Caspar Type Distraktor Pins PO3XAA in
verschiedenen GréBen zur Verfugung. Nur diese gewéhrleisten eine
sichere Anwendung.

Indikationen:
Das CERCCESS Sperrersystem ist ein Instrumentensystem fur den
Einsatz an der zervikalen (C3-Th1) Wirbelsaule und dient der Weich-
teilretraktion und Distraktion zweier oder mehrerer Wirbelkérper.
Im Falle einer zervikalen Diskektomie erfolgt der Einsatz bei anteri-
orem Zugang und bei Pathologien, die eine segmentale Spondylo-
dese erfordern, z.B.:
* Degenerative Bandscheibenerkrankung
e Spinakanalstenose
* Spondylosisthese
* Trauma
e Tumor und Entziindung ohne knécherne Beteiligung

an der Fixationsstelle
* Mechanische Instabilitat
e Deformitat
* Pseudoarthrose

Kontraindikationen:

e Aktive infektidse Prozesse an der Operationsstelle

* Medizinische Zustande, die den Erfolg der Operation verhindern
kénnten (z.B. Fettleibigkeit, Geisteskrankheit, Schwangerschaft,
schlechter Allgemeinzustand des Patienten, mangelnde Patien-
tenmitarbeit)

e Allergie oder Intoleranz gegenlber Instrumentenmaterial.

e Falle, die nicht unter Indikation genannt sind.

Material:
Die Spreizblatter sind aus einer Titanlegierung (Ti6Al4V)
nach ASTM F1472 / 1SO 5832-3 hergestellt.

Zur einfachen Identifikation sind die Spreizblatter mit unterschied-
lich farbigen Oxidschichten Uberzogen. Farbverénderungen ver-
schiedener Instrumentenchargen sind produktionsbedingt und ha-
ben keinen Einfl uss auf deren Funktionalitat.

Weitere Bestandteile des CERCCESS zervikalen Sperrersystems
sind aus Materialien hergestellt, die fur die Verwendung als Medi-
zinprodukt etabliert sind.

Sterilitat:

Das CERCESS Sperrer System wird unsteril geliefert und muf3 vor
dem Einsatz nach Krankenhausrichtlinien aufbereitet werden. Die
Instrumente werden in den von SIGNUS zur Verfligung gestellten
Instrumententrays bzw. bei Nachbestellung in einer geeigneten
Schutzverpackung ausgeliefert.

Die Caspar Type Distraktor Pins PO3XAA werden steril
bereitgestellt:
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e Sterile Instrumente in der Originalverpackung aufbewahren

e Vor Gebrauch Verfallsdatum und Unversehrtheit der
Sterilverpackung prifen

e Erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Schutzverpackung
entnehmen

e Eine Wiederaufbereitung (z.B. bei unbeabsichtigtem Offnen der
Verpackung) kann in einem der géngigen Sterilisationsverfahren
erfolgen, sofern mit den Klinikrichtlinien vereinbar

e Sterile Instrumente mit gedffneter Primarsterilverpackung
werden von SIGNUS nicht zuriickgenommen

Aufbereitung:

e Unsteril bereitgestellte Instrumente muissen vor dem Einsatz
aufbereitet werden.

Vor der Aufbereitung sind alle Verpackungsteile restlos zu
entfernen.

Alle unsterilen Instrumente sind in den SIGNUS Trays
aufzubereiten.

Validiertes Aufbereitungsverfahren in der dem Tray beiliegenden
Anleitung beachten.

Produkte mit Hohlraumen sowie Fugen, Gewinden, Gelenken und
Federn sind in einem Ultraschallbad fir 10 Minuten bei 40° C in
einem 0,5 % igen alkalischen Reiniger und anschlieBend 20 Se-
kunden bei ca. 4 bar statischem Druck (Leitungsdruck) mit kaltem
Leitungswasser ab-/durchzuspiilen.

Bei Sterilisation ist Folgendes zu beachten:

- Verfahren: Dampfsterilisation

(Fraktioniertes Vakuumverfahren)
- Temperatur: minimal 132° C, maximal 137° C
- Zyklen: mindestens 4-fach Vorvakuum

- Sterilisationsdauer: mindestens 4 Minuten
- Trocknungszeit: ~ Entsprechend der Beladung des Sterilisators
anpassen, Sterilgut muss trocken sein
® Vor Ricksendung muss das verwendete Implantate- und Instru-
mententray ein validiertes Reinigungsverfahren durchlaufen. Dies
ist auf dem mitgelieferten Begleitschein zu dokumentieren und
der Riicksendung beizulegen.

Etikettierung:
Nachfolgend sind die Symbole erlautert, die auf der Verpackung
von SIGNUS Produkten aufgebracht sein kénnen:
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Warnhinweise:

e Die Caspar Type Distraktor Pins sind zum Einmalgebrauch vorge-
sehen und nicht wieder verwendbar oder resterilisierbar. Wieder-
holtes Einsetzen kann zu einem Bruch der feinen Pinspitze, Infek-
tionen und/oder Tod fihren.

e Die Caspar Type Distraktor Pins sind nach dem Gebrauch als po-
tentiell infektiés zu betrachten und einer fachgerechten Entsor-
gung (medizinischer Sondermdll) gemaB der geltenden Hygiene-
und Abfallentsorgungsvorschriften zuzufiihren. Eine Vermischung
mit Komponenten/Materialien anderer Hersteller ist nicht erlaubt.

Anwendung:

e Die Instrumente dirfen ausschlieBlich zu ihrer Bestimmungsge-
mé&Ben Verwendung durch entsprechend ausgebildetes und qua-
lifiziertes Personal benutzt werden. Die Auswahl und Anwendung
liegt in der Verantwortung des anwendenden Arztes der in der
Handhabung des Instrumentariums ausreichend erfahren und ein-
gewiesen sein muss. Um Gefédhrdungen fur Patienten und Anwen-
der méglichst gering zu halten, ist die Gebrauchsanweisung zu
beachten.

Alle Informationen zur Operationstechnik, dem Instrumentarium
und dessen Anwendung sind detailliert in der entsprechenden
SIGNUS Produktinformation beschrieben. Diese Informationen
mussen vor Ort vorhanden und dem Operationsteam bekannt
sein.

Der CERCCESS mehrsegmentale Stiftspreizer darf nur mit dem
von SIGNUS gelieferten Caspar Type Distraktor Pins verwendet
werden.

Vor der Verwendung ist sicher zu stellen, dass alle zum System ge-
hérigen Instrumente steril vorhanden und funktionstiichtig sind.
Vor der Verwendung sind alle Bestandteile des CERCCESS Sper-
rersystems auf Unversehrtheit zu prifen.

Vor der Operation muss der Patient Uber alle potentiellen Risi-
ken und Komplikationen aufgeklart werden, die in Verbindung mit
dem Eingriff einhergehen kénnen.

Es dirfen keine nicht zum System gehérigen Instrumente verwen-
det werden.

Risiken:

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs und Komplikatio-
nen, die bei einem Wirbelsduleneingriff auftreten kénnen, sind in
dieser Gebrauchsanweisung nicht aufgefihrt.

Potentielle Risiken und Komplikationen, die in Verbindung mit den
Caspar Type Distraktor Pins stehen sind:
Fremdkérperempfindlichkeit, allergische oder andere lokale/sys-
tematische Nebenwirkungen hinsichtlich der verwendeten Instru-
mentenmaterialien

Infektion

USA: Beschrénkt durch das Bundesgesetz darf das Instrument
nur an Arzte verkauft, durch sie oder auf ihre Anweisung ge-
braucht werden.
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Produktgarantie:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiert, dass jedes Medi-
zinprodukt mit der gréBtmdglichen Sorgfalt aus ausgesuch-
ten Materialien und unter sténdiger Kontrolle der Verarbei-
tungsprozesse hergestellt, verpackt und geprift wurde. Da
SIGNUS Medizintechnik GmbH keinen Einfluss auf die Bedingungen
hat, unter denen ein Medizinprodukt eingesetzt und verwendet
wird, auf die Diagnose des Patienten, auf die Anwendungsmetho-
de sowie auf den Umgang mit dem Medizinprodukt, nachdem es
das Werk verlassen hat, garantiert SIGNUS Medizintechnik GmbH
weder den Erfolg noch das Ausbleiben von Komplikationen. Bitte
informieren Sie SIGNUS umgehend Uber jede bekanntgewordene
(mdgliche) Fehlfunktion unter Angabe der Artikelnummer(n) und
der Los-Nummer(n).
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