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Gebrauchsanweisung

Verbindungsstébe

Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch die Synthes ,Wichtigen Informationen” und die
entsprechenden Operationstechniken sorgfaltig durch. Der operierende Chirurg
muss mit der geeigneten Operationstechnik umfassend vertraut sein.

Material

Material: Standard:
TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Handelstibliches Reintitan (CPTi) 1SO 5832-2
CoCrMo (Co-28Cr-6Mo) ISO 5832-12

Verwendungszweck
Verbindungsstébe sind zur Erleichterung einer Verbindung geeigneter posteriorer
Wirbelsaulenstabilisierungssysteme bestimmt.

Hinweis: Zur Verwendung der Verbindungsstabe zusammen mit den geeigneten
posterioren Wirbelséulenstabilisierungssystemen entnehmen Sie bitte spezifische
Informationen zu Kompatibilitat, Anwendung, Vorsichtsmassnahmen, Warnungen
und Nebenwirkungen den Anweisungen fir das entsprechende System.

Indikationen

Zur Verwendung zusammen mit den geeigneten posterioren Wirbelsaulenstabili-
sierungssystemen lesen Sie bitte die entsprechenden Indikationen und Kontraindi-
kationen.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Wie bei allen grésseren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken. Neben-
wirkungen und unerwinschte Ereignisse konnen auftreten. Wéhrend viele magli-
che Reaktionen auftreten kénnen, sind die haufigsten unter anderem:

Probleme, die aufgrund der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen (z.
B. Ubelkeit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beschwerden usw.), Thrombose,
Embolien, Infektion, Gbermassige Blutungen, iatrogene neurale und vaskulére Verletzung,
Verletzungen des Weichgewebes, einschliesslich Schwellung, abnormale Narbenbildung,
funktionelle Beeintrachtigung des Bewegungsapparats, komplexes regionales
Schmerzsyndrom (CRPS), allergische/Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nebenwirkungen,
die im Zusammenhang mit dem Implantat bzw. dem Hervorstehen der Befestigungsteile
stehen, Fehlheilung, ausbleibende Heilung, anhaltender Schmerz, Schaden an
umliegenden Knochen (z. B. Absenkung), Bandscheiben (z. B. Degeneration der ndchsten
Wirbelebene) oder des Weichgewebes, Durariss oder Liquorleck, Quetschungen und/
oder Prellungen des Riuckenmarks, teilweise Ablésung des Transplantats,
Wirbelsaulenwinkelung.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

Die Implantate in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor der Verwendung des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die
Integritat der Sterilverpackung tberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht verwenden.

Einmalprodukt
@ Zum einmaligen Gebrauch

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Funk-
tionsversagen fihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten
zur Folge haben.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalpro-
dukten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimubertragung von Patient zu Pa-
tient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder An-
wenders fuhren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Korperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Implantate
sollten unter keinen Umstidnden wiederverwendet werden und sind in Uberein-
stimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst
Komponenten, die dusserlich unbeschadigt erscheinen, konnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermidung bewirken
kénnen.

SE_612025_AB

Vorsichtsmassnahmen

Die allgemeinen Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden in dieser
Gebrauchsinformation nicht beschrieben. Weitere Informationen finden Sie in der
Synthes Broschire , Wichtige Informationen”.

Die Verbindungsstdbe sind ein Zusatz zu den nachstehenden geeigneten
posterioren Wirbelsdulenstabilisierungssystemen. Denken Sie daran, dass Sie
sowoh! die Implantate als auch die Instrumente aller qualifizierten posterioren
Wirbelsaulenstabilisierungssysteme, die in dem Verfahren verwendet werden,
bendétigen.

Indizierte posteriore Wirbelsdulenstabilisierungs- Stabdurchmesser

systeme

— Synthes posteriore
Wirbelsdulenstabilisierungssysteme

— DePuy EXPEDIUM Wirbelsdulensystem

& 3,5/ 4,0/ 5,0/ 5,5/
& 6,0mm

& 5,5mm

Stellen Sie sicher, dass Verbindungsstdbe mit dem passenden Durchmesser mit
dem entsprechenden posterioren Wirbelsaulenstabilisierungssystem verwendet
werden.

Verbindungsstabe aus Kobalt-Chrom (Co-Cr-Mo) sind nicht dazu bestimmt, mit
dem DePuy EXPEDIUM Wirbelsaulensystem verbunden zu werden.

Warnungen

Esist dringend anzuraten, dass die Verbindungsstabe ausschliesslich von Chirurgen
implantiert werden, die mit den allgemeinen Problemen der Wirbelsaulenchirurgie
vertraut sind und die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen. Die
Implantation muss gemass den Anweisungen der empfohlenen Operationstechnik
erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fir die sachgemésse Durch-
ftihrung der Operation.

Der Hersteller tbernimmt keinerlei Verantwortung fur Komplikationen, die durch
fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implantat-
komponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis ausgelost
werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungsmethoden
entstehen.

Kombination von Medizinprodukten
Synthes hat die Produkte nicht im Hinblick auf ihre Kompatibilitdt mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller geprift und ibernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

Zur Verwendung der Verbindungsstdbe zusammen mit dem DePuy EXPEDIUM
Wirbelsdulensystem entnehmen Sie bitte spezifische Informationen den Anwei-
sungen fur das entsprechende System.

MRT-Umgebung

MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des unglnstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass eine Konstruktion aus Verbindungsstaben zusammen mit Synthes posterioren

Wirbelsdulenstabilisierungssystemen MRT-tauglich ist. Patienten mit diesen Im-

plantaten kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:

— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

- Raumgradient-Feldstarke von 300 mT/cm (3000 Gauss/cm).

— Maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR) von 1,5 W/kg bei einer
Scandauer von 15 Minuten.

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht eine Konstruktion

aus Verbindungsstdben mit den Synthes posterioren Wirbelsdulenstabili-

sierungssystemen gemadss kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von

15 Minuten in einem Magnetresonanztomografen mit einer Feldstérke von

1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen Temperaturanstieg von maximal 5,7 °C bei einer

maximalen spezifischen Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von 1,5 W/kg.

Befindet sich der zu untersuchende Bereich exakt im Bereich des Implantats bzw.
in relativer Nahe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitdt unter Umstanden
beeintrachtigt werden.

Zur Verwendung einer Konstruktion aus einem Verbindungsstab mit einem
DePuy EXPEDIUM Wirbelsaulensystem in einer MRT-Umgebung entnehmen Sie
spezifische Informationen bitte den Anweisungen fir das DePuy EXPEDIUM
Wirbelsaulensystem.
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Behandlung vor der Verwendung des Medizinproduktes

Synthes Produkte werden unsteril geliefert und sind vor dem Gebrauch im OP zu
reinigen und zu sterilisieren. Vor dem Reinigen die Originalverpackung vollstandig
entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisationsgut in eine zugelassene
Sterilisationsfolie einschweissen oder in einen geeigneten Sterilisationsbehalter
legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der Synthes Broschtre
.Wichtige Informationen” befolgen.

Aufbereitung/Wiederaufbereitung des Implantats

Detaillierte Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und zur
Wiederaufbereitung wiederverwendbarer Geréte, Instrumentenschalen und
-behalter finden Sie in der Synthes Broschure ,Wichtige Informationen”. Eine
Gebrauchsanweisung zum Zusammenbau und zum Zerlegen von Instrumenten
.Demontage mehrteiliger Instrumente” kénnen Sie unter folgender Adresse
herunterladen: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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