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Gebrauchsanweisung

USS® Fraktursystem

Das USS Fraktursystem ist ein posteriores Fixationssystem mit Pedikelschrauben fur den
Einsatz im thorakolumbalen und sakralen Bereich der Wirbelsdule. Dieses System
verwendet Schanzsche Schrauben und Frakturbacken zur Reposition von
Wirbelfrakturen. Es besteht aus Schanzschen Schrauben, Frakturbacken, Stab,
Querverbindungsbacke, Querverbindungsstab, Fixationsring fur den Stab, der zur
Erstellung von Wirbelsaulenkonstrukten bendtigt wird.

Die Implantate des USS Fraktursystems sind in verschiedenen Typen und GroBen
erhaltlich, sodass das System als Wirbelsaulenkonstrukt montiert werden kann.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen zu folgenden Produkten:

496.711 496.725 496.796 498.104
496.711S 496.725S 496.7965 498.104S
496.712 496.776 496.797 498.105
496.7125 496.776S 496.797S 498.105S
496.713 496.777 496.798 498.106
496.713S 496.777S 496.798S 498.106S
496.714 496.778 496.930 498.120
496.714S 496.778S 496.930S 498.120S
496.715 496.791 496.950 498.813
496.715S 496.791S 496.950S 498.813S
496.721 496.792 496.970 498.831
496.721S 496.792S 496.970S 498.831S
496.722 496.793 496.980 498.833
496.722S 496.793S 496.980S 498.833S
496.723 496.794 498.102 498.911
496.723S 496.794S 498.102S 498.911S
496.724 496.795 498.103

496.724S 496.795S 498.103S

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese
Gebrauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen, die zur Auswahl und
Verwendung eines Medizinproduktes notwendig sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren
eingehend vertraut zu sein.

Materialien
Titanlegierung: TAN (Titan — 6 % Aluminium — 7 % Niobium) gemaB I1SO 5832-11
Titan: TiCP (Handelsubliches Reintitan) gemaB ISO 5832-2

Verwendungszweck

Das USS Fraktursystem ist fur die posteriore Segmentstabilisierung der thorakalen,
lumbalen und sakralen Wirbelsaule (T6-51) bei Patienten mit ausgewachsenem
Skelett vorgesehen.

Indikationen
— Fraktur oder Trauma

Kontraindikationen

— Bei Frakturen mit schwerer WirbelkdrperzerreiBung ist eine zusatzliche anteriore
Abstitzung oder die Rekonstruktion des Wirbelkorpers erforderlich.

— Schlechte Knochenqualitat, bei der kein signifikanter Halt erstellt werden kann.

Patientenzielgruppe

Das USS Fraktursystem ist fur den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem
Skelett vorgesehen. Diese Produkte sind unter Beriicksichtigung von Verwen-
dungszweck, Indikationen, Kontraindikationen sowie der Anatomie und des
Gesundheitszustands des Patienten zu verwenden.

Vorgesehene Anwender
Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit. Eine
Einweisung durch einen im Umgang mit diesen Produkten erfahrenen Chirurgen
wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfoh-
lenen Operationstechnik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur
die sachgeméaBe Durchfiihrung der Operation. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefthrt wird, die Uber eine entspre-
chende Qualifikation verfugen, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie haben, die
allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die
produktspezifischen Operationsverfahren beherrschen.
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Dieses Produkt darf nur von qualifizierten, mit der Wirbelsaulenchirurgie vertrau-
ten medizinischen Fachkréften wie Chirurgen, Arzten, OP-Personal und Personen,
die an der Vorbereitung des Produkts beteiligt sind, eingesetzt werden.

Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte bewusst sein,
dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthalt, die fur die Aus-
wahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die Ge-
brauchsanweisung und die Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerldsslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren ein-
gehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn das USS Fraktursystem wie vorgesehen und wie in der Gebrauchsanweisung
und auf der Kennzeichnung angegeben verwendet wird, kann das Produkt durch
Segmentstabilisierung der Wirbelsaule zu einer Linderung von Rickenschmerzen
und/oder Behinderungen beitragen, die durch eine Fraktur oder ein Trauma verur-
sacht wurden.

Ein Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgendem Link
(nach Aktivierung) abrufbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leistungsmerkmale des Produkts
Das USS Fraktursystem ist ein posteriores Fixationssystem, das fur Stabilitdt am /an
den Wirbelsegment(en) sorgt.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fur unerwiinschte
Ereignisse. Mogliche unerwiinschte Ereignisse kénnen sein: Probleme, die aufgrund
der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen, Thrombosen, Emboli-
en, Infektionen, Ubermé&Bige Blutungen, Nerven- und GeféBverletzungen, Schwel-
lungen, anormale Wundheilung oder Narbenbildung, funktionelle Beeintrachtigung
des Bewegungsapparats, komplexes regionales Schmerzsyndrom (CRPS), Allergie-/
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Symptome im Zusammenhang mit dem Hervorste-
hen des Implantats, Bruch, Lockerung oder Migration des Implantats, Ausheilung in
Fehistellung, Pseudarthrose oder verzogerte Frakturheilung, Verminderung der
Knochendichte infolge fehlender Spannungsbelastung, Degeneration des benach-
barten Segments, anhaltende Schmerzen oder neurologische Symptome, Schadi-
gung benachbarter Knochen, Organe, Bandscheiben oder anderer Weichteile,
Durariss oder Liquorleck, Quetschungen und/oder Prellungen des Rickenmarks,
Dislokation des Transplantatmaterials, Wirbelangulation.

Steriles Produkt

STERILE Sterilisation durch Bestrahlung

Sterile Produkte in ihrer Originalschutzverpackung aufbewahren und erst unmittel-
bar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Bei beschadigter Verpackung das Produkt nicht verwenden.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-
sehrtheit der sterilen Verpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung oder
abgelaufenem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

Einmalprodukt
® Nicht wiederverwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das nur fur den einmaligen Gebrauch oder fur
den Gebrauch an nur einem einzigen Patienten wahrend eines einzelnen Verfahrens
vorgesehen ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie Reinigung oder
Sterilisation) kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/
oder zu Funktionsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod
des Patienten zur Folge haben.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimtbertragung von Patient zu Patient.
Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut, Gewe-
be und/oder Korperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Implantate
durfen unter keinen Umsténden wiederverwendet werden und sind in Ubereinstim-
mung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst Implantate,
die auBerlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte und innere Belas-
tungsmuster aufweisen, die eine Materialermtidung bewirken kénnen.
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Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Es ist dringend anzuraten, dass das USS Fraktursystem ausschlieBlich von
Chirurgen implantiert wird, die eine entsprechende Qualifikation errungen
haben, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risiken
in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die produktspezifischen
Operationstechniken beherrschen.

— Die Implantation muss gemaB3 den Anweisungen zur empfohlenen Operations-
technik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur die sachgeméBe
Durchfuhrung der Operation.

— Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fir Komplikationen, die
durch fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte
Implantatkomponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis
ausgeldst werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungs-
methoden entstehen.

Lokalisieren und Er6ffnen der Pedikel
— Darauf achten, dass die anteriore Wirbelkérperwand nicht durchbrochen wird.

Einbringen der Schanzschen Schrauben
— Die Spitzen der Schanzschen Schrauben dirfen die anteriore Kortikalis nicht
durchbrechen.

Frakturen bei intakter posteriorer Wirbelkérperwand
— Beiden Low Profile Frakturbacken unbedingt den blau markierten Steckschltssel
& 11 mm verwenden.

Frakturen bei zerstorter posteriorer Wirbelkérperwand und Ruptur des posterioren

Langsbandes

— Da bei der Reposition durch das Zusammendriicken der Enden der
Schanzschen Schrauben eine unerwinschte Kompression auf die zerstorte
Wirbelkdrperhinterwand erfolgen kann, besteht ein Risiko, dass dadurch
Fragmente in den Spinalkanal gelangen kénnen. Daher muss jede Backe auf dem
Stab durch einen Fixationsring fur Stabe & 6.0 mm gesichert werden. Das
Rotationszentrum wird somit auf die Ebene des Stabes verlagert. Ebenso kann das
Wegdriicken der Schraubenenden voneinander zu einer unerwinschten
Distraktion fuhren, wenn das posteriore Langsband gerissen oder beschadigt ist.

Weitere Informationen sind in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen”
enthalten.

Verwendung mit anderen Medizinprodukten

Das USS Fraktursystem besteht aus transpedikuldren Schanzschen Schrauben
(7 5.0, 6.2, 7.0 mm), Frakturbacke, Stab & 6.0 mm, Querverbindungsbacke,
Querverbindungsstab & 3.5 mm, Fixationsring fur Stabe.

Das USS Fraktursystem wird mit den dazugehorigen USS Frakturinstrumenten
angewendet.

Synthes hat die Kompatibilitdt mit Medizinprodukten anderer Hersteller nicht
geprift und Gbernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des unguinstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des USS Fraktursystems bedingt MRT-tauglich sind. Patienten

mit diesen Implantaten kdnnen unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt

werden:

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

— Raumgradient-Feldstarke von 150 mT/cm (1500 GauB3/cm).

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

Basierend auf den Ergebnissen nichtklinischer Tests verursacht das USS
Frakturimplantat gem&B kalorimetrischer Messung bei einer Scandauer von
15 Minuten in einem Magnetresonanztomographen mit einer Feldstérke von
1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen Temperaturanstieg von maximal 5,3 °C bei einer
maximalen spezifischen Ganzkdrper-Absorbtionsrate (SAR) von 1,5 Wrkg.

Befindetsich derinteressierende Bereich exaktim Bereich des USS Frakturimplantats

bzw. in relativer Nahe zum Implantat, kann die MRT-Bildqualitdt unter Umstanden
beeintrachtigt werden.
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Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

Die Produkte werden steril geliefert. Produkte unter Anwendung aseptischer Tech-

nik aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Produkte in ihrer Originalschutzverpackung aufbewahren und erst unmittel-

bar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

Vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts kontrollieren und die Unver-

sehrtheit der sterilen Verpackung durch Sichtpriifung bestatigen:

— Den gesamten Bereich der Sterilbarriereverpackung sowie die Versiegelung auf
Vollstandigkeit und GleichmaBigkeit Uberpriifen.

— Die Sterilbarriereverpackung und die Versiegelung durfen keine Locher, Rillen
oder Hohlrdume aufweisen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder das Verfallsdatum tber-

schritten ist.

Unsteriles Produkt:

Synthes Produkte, die unsteril geliefert werden, mussen vor dem chirurgischen
Einsatz gereinigt und dampfsterilisiert werden. Vor dem Reinigen die
Originalverpackung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation die Produkte
in ein validiertes Sterilbarrieresystem (Sterilisationsvlies oder Sterilisationscontainer)
verpacken. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der Synthes
Broschtre ,Wichtige Informationen” befolgen.

Implantatentfernung

Der Chirurg muss die Entscheidung treffen, ob das Implantat ggf. entfernt werden
soll, wobei der Zustand des Patienten und die mit einer Reoperation verbundenen
Risiken abgewogen werden sollten.

Beim Entfernen eines Implantats gemaB der nachfolgend beschriebenen empfoh-

lenen Technik vorgehen:

- Das Losen der Backen erfolgt mit dem Steckschlissel @11 mm und das Offnen
der Stellschrauben mit dem Steckschlissel 6.0mm. Danach kénnen Stab und
Backen von den Schanzschen Schrauben entfernt werden.

— Nunmehr die Enden der Schanzschen Schrauben mit der Schraubenfasszange
oder dem T-Griff fassen und die Schrauben entgegen dem Uhrzeigersinn heraus-
drehen.

Klinische Aufbereitung des Produkts

Detaillierte Anweisungen fur die Bearbeitung von Implantaten und zur Aufberei-
tung von wiederverwendbaren Produkten, Instrumentenschalen und Cases sind in
der Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” beschrieben. Die Anweisungen
zum Zusammenbau und zum Zerlegen von Instrumenten, ,Demontage mehrteili-
ger Instrumente”, stehen auf der Website zur Verfiigung.

Entsorgung

Durch Blut, Gewebe und/oder Kérperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte
Synthes Implantate dirfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und
sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.

Die Produkte mussen gemaB den Krankenhausverfahren als Medizinprodukte
entsorgt werden.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Gebrauchsanweisung:
www.e-ifu.com
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