Gebrauchsanweisung
USS™ Universales Wirbelsaulensystem

Diese Gebrauchsanweisung ist nicht zur
Verteilung in den USA bestimmt

Derzeit sind nicht alle Produkte in allen
Markten erhaltlich

Unsteril und steril erhéltliche Produkte lassen
sich durch das Suffix ,S” unterscheiden, das
der Artikelnummer fur sterile Produkte
beigeflgt ist

ECIREP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC
Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

Handblicher sind freibleibend;

die aktuellste Version von jedem Handbuch
ist immer online verfiigbar.

Gedruckt am: Mar 16, 2022

(#) DePuySynthes

PART OF THE g h g FAMILY OF

© Synthes GmbH 2022. Alle Rechte vorbehalten. SE_528817 AE 01/2022



Gebrauchsanweisung

USS™ Universales Wirbelsaulensystem

Die Produktfamilie des Universalen Wirbelsaulensystems besteht aus Pedikel-
schraubensystemen, die fur die Verwendung entweder mit den Staben ¢ 5.0 mm
(d. h. USS II, USS Il Polyaxial, USS Il Polyaxial Perforiert und USS Il llio-Sacral) oder
mit & 6.0 mm (d. h. USS, USS II, USS mit niedrigem Profil, USS Il Polyaxial, USS Il
Polyaxial Perforiert und USS Il llio-Sacral) vorgesehen sind. Diese werden mit den
kompatiblen posterioren Staben, Verbindern und Verbindungsstaben zur Herstel-
lung eines Universalen Wirbelsdulensystemkonstrukts verwendet.

Pedikelschraubenausfiihrungen kénnen je nach System unterschiedlich sein: sie
enthalten monoaxiale und polyaxiale Schraubenképfe, ein- und doppelseitige Off-
nungen fir die Stabbefestigung, ein- und doppelgéngige Gewindeformen sowie
massive, durchbohrte und perforierte Schrauben. Die verschiedenen Stabe bieten
je nach Anatomie des Patienten mehrere Optionen fur die Implantation.

Das USS Wirbelsaulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder ist fur die
Wirbelsaulenfixation und Korrektur von Deformitaten bei kleinwtichsigen Erwach-
senen und Kindern bestimmt. Das System besteht hauptséachlich aus Pedikel-
schrauben mit zweiseitiger Offnung und Staben & 5.0 mm.

Alternativ kdnnen auch Pedikelhaken, Laminahaken und Querfortsatzhaken, abge-
winkelt mit Offnung links, rechts und frontal eingebracht werden.

Wichtiger Hinweis fur medizinisches Fachpersonal und OP-Mitarbeiter: Diese
Gebrauchsanweisung enthélt nicht alle Informationen, die zur Auswahl und Verwen-
dung eines Medizinproduktes notwendig sind. Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung
und die Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” genau durchlesen. Es ist unerldss-
lich, 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 Universale Wirbelsdulensystem ist bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett
als Erganzung zur Fusion fir die posteriore Stabilisierung der thorakolumbalen und
sakralen Wirbelsaule (T1-52) bestimmt.

Zudem koénnen Wirbelkorperschrauben und Unterlagscheiben anterior in der tho-
rakolumbalen Wirbelsaule angewendet werden.

USS Il llio-Sacral ist fur die Fixation von posterioren Stabkonstrukten im Ilium und
in S2 vorgesehen, in beiden Féllen kombiniert mit einer S1-Fixation.

Das USS Wirbelsaulensystem fir Patienten mit kleiner Statur/Kinder ist als Ergan-
zung zur Fusion fur die posteriore Stabilisierung der thorakolumbalen und sakralen
Wirbelsdule (T1-S2) bei kleinwlichsigen Erwachsenen und Kindern bestimmt.
Zudem koénnen Wirbelkorperschrauben und Unterlagscheiben anterior in der tho-
rakolumbalen Wirbelsdule angewendet werden.

Indikationen

— Degenerative Erkrankung der Wirbelsaule
— Deformitaten

— Tumore

— Infektionen

— Frakturen

USS II Polyaxial Perforierte Schrauben: Verminderte Knochenqualitat bei gleichzei-
tiger Verwendung mit VERTECEM™ V+ Zement.

USS Wirbelsaulensystem fir Patienten mit kleiner Statur/Kinder: Wirbelsaulende-
formitaten

Kontraindikationen

— Bei Frakturen und Tumoren mit schwerer anteriorer ossérer ZerreiBung ist eine
zusatzliche anteriore Abstitzung oder die Rekonstruktion der anterioren Saule
erforderlich.

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

Fur USS II Polyaxial Perforierte Schrauben: Verminderte Knochenqualitat bei
Verwendung ohne VERTECEM V+ Zement.

Zusatzliche Kontraindikationen und mogliche Risiken im Zusammenhang mit
VERTECEM V+ sind in der entsprechenden Gebrauchsanweisung des VERTECEM
V+ Systems zu finden.

USS Il llio-Sacral nicht verwenden, wenn Fixation in S1 nicht méglich ist.

USS Wirbelsaulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder: Schlechte Kno-
chenqualitat, bei der kein signifikanter Halt erstellt werden kann.
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Patientenzielgruppe

Das Universale Wirbelsaulensystem ist fir den Einsatz bei Patienten mit ausge-
wachsenem Skelett vorgesehen. Diese Produkte sind unter Berticksichtigung von
Verwendungszweck, Indikationen, Kontraindikationen sowie der Anatomie und
des Gesundheitszustands des Patienten zu verwenden.

Das USS Wirbelsaulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder ist fir Wirbel-
sauleneingriffe bei kleinwlchsigen Erwachsenen und Kindern bestimmt.
Diese Produkte sind unter Berticksichtigung von Verwendungszweck, Indikatio-
nen, 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 fir
die sachgemaBe Durchfuhrung der Operation. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefuhrt wird, die Gber eine entspre-
chende Qualifikation verfligen, Erfahrung in der Wirbelsaulenchirurgie haben, die
allgemeinen Risiken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die
produktspezifischen Operationsverfahren beherrschen.

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 enthélt, die fur die Aus-
wahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerlasslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren ein-
gehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Wenn das Universale Wirbelsdulensystem wie vorgesehen und wie in der
Gebrauchsanweisung und auf der Kennzeichnung angegeben verwendet wird,
kann das Produkt durch Segmentstabilisierung als Erganzung zur Fusion zu einer
Linderung von Ricken- und/oder Beinschmerzen, die durch indizierte Erkrankungen
verursacht wurden, oder zur Korrektur einer Wirbelsaulenfehlstellung beitragen.

Wenn das USS Wirbelsdulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder wie vor-
gesehen und wie in der Gebrauchsanweisung und auf der Kennzeichnung ange-
geben verwendet wird, kann das Produkt durch Segmentstabilisierung ergdnzend
zur Fusion zur Korrektur einer Wirbelsdulenfehlstellung und der damit einherge-
henden Verbesserung der Lebensqualitat/Selbstbewusstseins beitragen.

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

Leistungsmerkmale des Produkts
Das Universale Wirbelsdulensystem ist ein posteriores Fixationssystem, das fr Sta-
bilitat am / an den Bewegungssegment(en) sorgt.

Das USS Wirbelsaulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder ist ein posteri-
ores Fixationssystem, das fur Stabilitat am / an den Bewegungssegment(en) vor der
Fusion sorgt.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen groBeren chirurgischen Eingriffen besteht ein Risiko fur unerwiinsch-
te Ereignisse. Mogliche unerwiinschte Ereignisse kdnnen sein: Probleme, die auf-
grund der Narkose und der Positionierung des Patienten entstehen, Thrombosen,
Embolien, Infektionen, GbermaBige Blutungen, Nerven- und GefaBverletzungen,
Schwellungen, anormale Wundheilung oder Narbenbildung, funktionelle Beein-
trachtigung des Bewegungsapparats, komplexes regionales Schmerzsyndrom
(CRPS), Allergie-/Uberempfindlichkeitsreaktionen, Symptome im Zusammenhang
mit dem Hervorstehen des Implantats, Bruch, Lockerung oder Migration des
Implantats, Ausheilung in Fehlstellung, Pseudarthrose oder verzdgerte Frakturhei-
lung, Verminderung der Knochendichte infolge fehlender Spannungsbelastung,
Degeneration des benachbarten Segments, anhaltende Schmerzen oder neurolo-
gische Symptome, Schadigung benachbarter Knochen, Organe, Bandscheiben
oder anderer Weichteile, Durariss oder Liquorleck, Quetschungen und/oder Prel-
lungen des Ruickenmarks, Dislokation des Transplantatmaterials, Wirbelangulation.
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Steriles Produkt

STEFIILE Sterilisation durch Bestrahlung

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

@ Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

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.

Nicht resterilisieren

Die erneute Sterilisation des Produkts gewahrleistet keine Sterilitat des Produkts
und zudem besteht das Risiko, dass das Produkt nicht mehr den Leistungsspezifi-
kationen entspricht und/oder veranderte Materialeigenschaften aufweist.

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 Verfah-
rens vorgesehen ist.

Eine Wiederverwendung oder klinische Wiederaufbereitung (wie Reinigung oder
Sterilisation) kann die strukturelle Integritdt 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 Keimubertragung von Patient zu Patient.
Dies kann zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder Anwenders fihren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut,
Gewebe und/oder Koérperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes
Implantate durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.
Selbst Implantate, die duBerlich unbeschadigt erscheinen, konnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken
kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Es ist dringend anzuraten, dass das Universale Wirbelsaulensystem ausschlieB3-
lich von Chirurgen implantiert wird, die Gber eine entsprechende Qualifikation
verfugen, Erfahrung in der Wirbelsdulenchirurgie besitzen, die allgemeinen Risi-
ken in Verbindung mit der Wirbelsaulenchirurgie kennen und die produktspezi-
fischen Operationstechniken beherrschen.

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

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

uss

Pedikelhaken positionieren

Pedikel mit dem Pedikelpasser praparieren.

— Darauf achten, dass sich der Pedikelpasser im Gelenkspalt und nicht im Knochen
der unteren Facette befindet.

— Nicht nach medial drticken.

Ein Loch fur Schraube & 3.2 mm bohren.
— Die Bohrmaschine nicht starten, falls der Bohrer nach dem Einftihren in die Bohr-
btichse nicht auf Knochen stoBt.

Laminahaken positionieren

Den Sitz des Laminahakens mithilfe des Laminapassers praparieren.

— Darauf achten, dass der FuB des Laminahakens nicht zu tief liegt oder auf das
Ruckenmark driickt.

Stab anbiegen
— Die Titanstabe nicht nach hinten biegen und die Stabe nicht mehr als 45° biegen.

Stibe in Implantate mit seitlicher Offnung einfiihren

USS Stabeindriickzange (Persuader) verwenden

— Den Persuader nicht vollstandig schlieBen, da er ein sehr leistungsstarkes Instru-
ment ist.

— Nicht zu viel Kraft auf die Verankerung austiben, da diese sonst aus dem Kno-
chen gezogen wird.
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USS Wirbelsaulensystem mit niedrigem Profil

Handhabung der Implantate mit dem Schraubenhalter (Stick)

— Wenn der Stick noch fir weitere Manipulationen benétigt wird, muss er fest mit
dem Implantat verbunden sein. Daftr den kleinen Sechskantschraubenzieher
verwenden und die gewindetragende Verbindung von Implantat und Stick
anziehen.

Pedikelschrauben einbringen

Pedikel eroffnen

— Wenn sich die Vertiefungsahle nicht vorschieben lasst, unter Bildverstarkerkon-
trolle Position und Ausrichtung tberprufen.

Pedikelhaken positionieren

Pedikel mit dem USS Pedikelpasser préparieren.

- Sorgféltig Uberprifen, ob der Pedikelpasser im Gelenkspalt sitzt und nicht im
Knochen der unteren Facette.

- Nicht nach medial drticken.

Loch fur Schraube & 3.2 mm bohren
— Die Bohrmaschine nicht starten, falls der Bohrer nach dem Einfiihren in die Bohr-
buchse nicht auf Knochen stéBt.

Querfortsatzhaken positionieren
— Die Position des Hakens muss so weit medial wie moglich liegen, um Druck auf
den Querfortsatz zu vermeiden.

Stab anbiegen
— Titanstdbe dirfen, wenn sie einmal gebogen sind, nicht wieder zurtickgebogen
werden. Titanstabe nicht Uber 45° biegen.

Konstrukt festziehen

Hulse mit Universalgriff aufnehmen und positionieren

— Darauf achten, nur USS Hulsen und Muttern mit niedrigem Profil zu verwenden.
Keine Hulsen und Muttern von anderen USS Systemen benutzen.

Mutter fest anziehen

— Zum Abschluss der Operation muss mit dem SteckschlUssel mit L-Griff Gberpriift
werden, ob jedes Implantat fest am Stab befestigt ist. Hierzu gleichzeitig ein
Gegenhalteinstrument verwenden.

— AuBerdem Uberprifen, dass die Stabe die Schrauben an den jeweiligen Enden
deutlich tberragen (min. 5 mm).

Stabe in seitliche Offnungen einfiihren

Stabeindriickzange (Persuader) verwenden

- Auf die Verankerung des Implantats darf nur vorsichtig Kraft ausgetibt werden,
da das Implantat sonst aus dem Knochen ausreiBen kann.

USS Il Wirbelsaulensystem

Pedikelhaken positionieren

Pedikel mit dem USS Pedikelpasser praparieren.

— Darauf achten, dass der Pedikelpasser im Gelenkspalt sitzt und nicht im Knochen
der unteren Facette.

— Nicht nach medial drticken.

Loch fur Schraube & 3.2 mm bohren
— Die Bohrmaschine nicht starten, falls der Bohrer nach dem Einftihren in die Bohr-
bichse nicht auf Knochen stoBt.

Laminahaken positionieren

Den Sitz des Laminahakens mithilfe des Laminapassers praparieren.

— Darauf achten, dass der Laminahaken nicht zu tief sitzt oder auf das
Ruckenmark drtickt.

Stab anbiegen
— Titanstdbe dirfen, wenn sie einmal gebogen sind, nicht wieder zurtickgebogen
werden. Titanstabe nicht Uber 45° biegen.

Implantate an den Staben befestigen

Stabeindriickzange (Persuader) verwenden

- Die Eindrtickzange nicht vollstandig schlieBen, da sie sehr hohe Krafte Ubertra-
gen kann. Bei Bedarf kann die Querverbindungsbacke nach oben gedreht
werden, damit die Eindriickzange nicht geschlossen bleibt.

- Nicht zu viel Kraft auf die Verankerung des Implantats austiben, da es sonst aus
dem Knochen gezogen wird.

Stab und Implantat mit einem Quertrager verbinden

— Die im Set enthaltenen Querverbinder kdnnen nur mit dem 6-mm-Stab verwen-
det werden.
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USS Il Polyaxial Wirbelsdulensystem

Schrauben in die Pedikel einbringen
— Fur Patienten mit schlechter Knochenqualitat wird die Verwendung von Spon-
giosaschrauben empfohlen.

3-D-Kopfe einbringen

— Wenn mebhr als ein Segment versteift werden soll, wird empfohlen, vor dem
Einbringen der 3-D-K&pfe die erforderliche Krimmung des Stabs zu Gberprifen.
Dazu die Stabschablone auf die Schrauben ausrichten.

— Wenn der polyaxiale Kopf entfernt wird, nachdem er gesichert wurde, muss ein
neuer polyaxialer Kopf verwendet werden.

Stadbe auswahlen und einbringen

— Titanstabe nicht Uber 45° biegen. Stabe nicht vor- und zurickbiegen.

— Die Stabeindrtickzange darf niemals ohne Fiihrung durch den Schraubenhalter
verwendet werden.

Muttern festziehen
— Darauf achten, dass samtliche Muttern fest angezogen sind.

Remobilisierung und/oder Entfernung

— Den Schraubenhalter stets als Fihrung verwenden.

— Wenn der polyaxiale Kopf entfernt wird, nachdem er gesichert wurde, muss ein
neuer polyaxialer Kopf verwendet werden.

USS Il Polyaxial Perforiert

Praoperative Planung

— Die USS Il Polyaxial Perforierten Schrauben werden zusammen mit VERTECEM
V+ Zement verwendet. Vor der Augmentation perforierter Schrauben sind
Kenntnisse zur Handhabung von VERTECEM V+ erforderlich. Einzelheiten zur
Anwendung, zu VorsichtsmaBnahmen, Warnungen und Nebenwirkungen bitte
der zugehorigen Gebrauchsanweisung entnehmen.

— Es ist zwingend erforderlich, die Zementinjektion mit dem Bildverstarker zu
kontrollieren.

Zugang

OrdnungsgemaBe Schraubenposition Uberprifen

— Im Falle einer Perforation ist bei der Zementapplikation besondere Vorsicht
geboten. Zementleckagen und die damit verbundenen Risiken kénnen die
Gesundheit des Patienten gefahrden.

— Die USS Il Poly Perforierte Pedikelschraube muss circa 80 % des Wirbelkérpers
durchdringen.

— Sind die Schrauben zu kurz, wird der Knochenzement gegebenenfalls zu nah am
Pedikel injiziert. Die Perforationen der Schraube mussen innerhalb des Wirbel-
korpers zu liegen kommen, nahe der anterioren Kortikaliswand. 35-mm-Schrau-
ben sollten daher ausschlieBlich in das Sakrum eingebracht werden.

— Zu lange oder bikortikal eingebrachte Schrauben kénnen die anteriore Kortika-
liswand durchdringen und Zementleckagen verursachen.

Injektionsphase

— Darauf achten, dass der Adapter vollstandig im Schraubenantrieb sitzt. Zement
applizieren. Den Adapter nach Abschluss der Injektion im Schraubenantrieb be-
lassen, bis der Zement ausgehartet ist.

— Beim Austauschen der Spritzen sorgfaltig vorgehen, da im Stardrive-Antrieb der
Schraube Zementriickstédnde verbleiben kénnen. Stets Spritzen mit dem gréBt-
maoglichen Fullvolumen verwenden, um ein wiederholtes Entfernen und erneu-
tes AnschlieBen von Spritzen zu vermeiden.

— Darauf achten, dass der Adapter vollstandig im Schraubenantrieb sitzt. Spritze
in den Luer-Lock-Anschluss schrauben und Zement applizieren. Den Adapter
nach Abschluss der Injektion im Schraubenantrieb belassen, bis der Zement aus-
gehértet ist.

— Darauf achten, dass keine Zementleckagen auBerhalb des Zielbereichs auftreten.
Im Falle einer Leckage die Injektion sofort abbrechen.

— Spritzen nicht sofort nach der Injektion entfernen oder austauschen. Dadurch
wird ein Verkleben des Schraubenantriebs und der Weichteile des Patienten mit
Zement vermieden. Je langer die Spritze an der Schraube angebracht bleibt,
desto geringer ist die Wahrscheinlichkeit eines unerwiinschten Zementflusses.

— Der Zementfluss folgt dem Weg des geringsten Widerstands. Deshalb ist es unbe-
dingt notwendig, wahrend der gesamten Injektionsprozedur die laterale Projektion
mit dem Bildverstarker in Echtzeit zu kontrollieren. Falls sich unerwartete Zementwol-
ken bilden oder der Zement nicht deutlich sichtbar ist, die Injektion sofort abbrechen.

— Alle im Schraubenantrieb verbliebenen Zementreste missen mit dem Reini-
gungsdraht entfernt werden, solange der Zement noch weich (oder noch nicht
ausgehartet) ist. Dies gewahrleistet die Durchfiihrbarkeit kunftiger Revisions-
operationen.

— Vor dem Entfernen der Adapter und dem weiteren Einsatz des Instrumentariums
das Ausharten des Zements abwarten (ca. 15 Minuten nach der letzten Injektion).

— Vor der Augmentation jeglicher Schrauben sind Kenntnisse Uber den Umgang
mit VERTECEM V+ erforderlich, wobei insbesondere , Fullmuster” und , Zement-
fluss” im Wirbelkorper im Vordergrund stehen. Einzelheiten zur Anwendung, zu
VorsichtsmaBnahmen, Warnungen und Nebenwirkungen bitte der zugehérigen
Gebrauchsanweisung entnehmen.

— Unkontrollierte oder tberméaBige Zementinjektion vermeiden. Andernfalls kann
es zu Zementleckagen mit schweren Folgen wie Gewebeschadigung, Quer-
schnittsldhmung oder Herzversagen mit todlichem Ausgang kommen.

— Ein Hauptrisiko infolge der Schraubenaugmentation ist Zementleckage. Daher
sollten alle Schritte des chirurgischen Verfahrens befolgt werden, um Komplika-
tionen zu minimieren.
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— Im Falle einer gréBeren Zementleckage muss die Behandlung abgebrochen wer-
den. Den Patienten stationar untersuchen, um die neurologische Situation zu
klaren. Bei Beeintrachtigung der neurologischen Funktionen sollte durch einen
Notfall-CT-Scan (Computertomographie) die Menge und Position der Extravasa-
tion geklart werden. Bei Bedarf eine offene chirurgische Dekompression und
Entfernung des Zements als Notfallbehandlung durchfthren.

— Zur Minimierung des Extravasationsrisikos wird dringend empfohlen, gemaB der
Operationstechnik vorzugehen, d. h.:

— Die Pedikelschraube tber einen Kirschnerdraht einbringen.
— Einen C-Bogen mit hoher Bildqualitat in der lateralen Position einsetzen.

— Wird eine Leckage auBerhalb des Wirbelkorpers festgestellt, die Injektion umge-
hend abbrechen. 45 Sekunden abwarten. Die Injektion langsam fortsetzen. Auf-
grund der schnelleren Aushartung im Wirbelkorper verschlieBt der Zement die
kleineren GefaBe und das Auffillen kann fortgefuhrt und abgeschlossen wer-
den. Selbst Zementleckagen mit einem Volumen von lediglich ca. 0.2 ml sind zu
erkennen. Kann die Zementinjektion nicht wie beschrieben durchgefuihrt wer-
den, den Eingriff abbrechen.

Aufbau anbringen

— Distraktion/Kompression kann zur Lockerung der augmentierten Schrauben und
damit letztendlich zum Versagen des Konstrukts fuhren.

— Vor der Durchfihrung von KorrekturmaBnahmen bestatigen, dass der Zement
vollstandig ausgehartet ist.

Schraubeneinbringung Uber Kirschnerdraht

— Darauf achten, dass der Flihrungsdraht stets an Ort und Stelle verbleibt, und
insbesondere die Position der Fihrungsdrahtspitze unter Bildverstarkerkontrolle
Uberwachen, um eine Perforation der anterioren Wirbelkorperwand und Verlet-
zungen der davor verlaufenden GefaBe zu vermeiden.

USS Il llio-Sacral Wirbels&ulensystem

llium-Fixation mit llium-Verbinder

Klemme anbringen

— Um mogliche Reizungen des Weichteilgewebes zu verhindern, muss am llium
ausreichend Knochen entfernt werden, so dass der llium-Verbinder unter den
urspriinglichen Beckenkamm zu sitzen kommt.

Spannbacke aufklicken
— Darauf achten, dass kein Gewebe zwischen Schraubenkopf und Spannbacke
eingeklemmt ist.

llium-Verbinder festziehen

— Unter Umstanden sitzt der Ilium-Verbinder nicht richtig auf dem Stab und die
Mutter lasst sich nicht festziehen. In diesem Fall die nachfolgend beschriebene
Vorgehensweise anwenden.

— Bei aufgesetztem Steckschlussel mit L-Griff den Clip fur die Stabeindriickzange
am distalen Ende des Klemmenhalters anbringen. Die Spreizzange zusammen-
dricken. Auf diese Weise wird die Klemme hochgezogen. Gleichzeitig den
Steckschltssel drehen, bis die Mutter greift.

S2-Fixation mit S2-Verbinder

Spannbacke aufklicken

— Darauf achten, dass kein Gewebe zwischen Schraubenkopf und Spannbacke
eingeklemmt ist.

USS Wirbelsaulensystem fir Patienten mit kleiner Statur/Kinder

Pedikelhaken positionieren

Pedikel mit dem USS Pedikelpasser préparieren.

— Darauf achten, dass der Pedikelpasser im Gelenkspalt sitzt und nicht im Knochen
der unteren Facette.

- Nicht nach medial dricken.

Loch fur Schraube & 3.2 mm bohren
— Die Bohrmaschine nicht starten, falls der Bohrer nach dem Einftihren in die Bohr-
bichse nicht auf Knochen stoBt.

Laminahaken positionieren

Den Sitz des Laminahakens mithilfe des Laminapassers praparieren.

— Darauf achten, dass der Laminahaken nicht zu tief liegt oder auf das Knochen-
mark driickt.

Stab anbiegen
— Wenn die Titanstabe bereits gebogen wurden, dirfen sie nicht wieder zuriick-
gebogen werden. Titanstabe nicht tber 45° biegen.

Einfiihren von Staben in Implantate mit Offnungen rechts und links

USS Stabeindriickzange (Persuader) fir Patienten mit kleiner Statur/Kinder verwenden

— Den Persuader vorsichtig schlieBen, da das Instrument beachtliche Kréfte aus-
Uben kann. Bei Bedarf kann die Querverbindungsbacke nach oben gedreht wer-
den, damit die Eindrtickzange nicht geschlossen bleibt.

— Nicht zu viel Kraft auf die Verankerung des Implantats austiben, da es sonst aus
dem Knochen gezogen wird.

Weitere Informationen sind in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen”
zu finden.
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Verwendung mit anderen Medizinprodukten

Die Implantate der Produktfamilie des Universalen Wirbelsaulensystems kénnen
gegen alle Systeme des Universalen Wirbelsaulensystems der gleichen GréBe aus-
getauscht werden. Jedes dieser Systeme der Produktfamilie des Universalen Wir-
belsaulensystems besteht aus einer Kombination aus Pedikelschrauben, Haken,
Stellschrauben, Staben, Verbindern und Sicherungsmuttern. Die Schrauben sind
zur Anwendung mit Staben & 5.0 mm oder & 6.0 mm sowie verschiedenen Ver-
bindungsstticken vorgesehen.

Haken werden als Teil der Systeme USS, USS mit niedrigem Profil und USS Il geliefert.
Die Haken bieten dem Chirurgen eine andere Option fir die posteriore Fixation.

Es gibt eine Reihe von Verbindern, die innerhalb von Systemen und auch als Teil der
Verbindung von Systemen des Universalen Wirbelsaulensystems mit einem ande-
ren Universalen Wirbelsdulensystem oder anderen kompatiblen posterioren
Fixationssystemen von Synthes mit dem gleichen oder unterschiedlichen
Stabdurchmesser verwendet werden. Bitte gewahrleisten, dass der passende
Durchmesser mit den entsprechenden Implantaten verwendet wird.

uss

Das USS System besteht aus einem Set von Implantaten, darunter

— Stab @ 6.0 mm

— Pedikelschraube mit seitlicher Offnung (& 4.0, 5.0, 6.0, 7.0 mm) mit Hiilse und
Mutter

— Pedikelhaken

— Schraube fir Pedikelhaken (& 3.2 mm)

— Laminahaken

— Querfortsatzhaken, abgewinkelt

— Stabverbinder

— Verbinder fur Stab

— Parallelverbinder und Verlangerungskonnektor

— Querverbindungsbacke fur Stab

— Querverbindungsstab & 3.5 mm

— Unterlagscheibe fr Pedikelschraube mit seitlicher Offnung

— Fixationsring

USS Wirbelsaulensystem mit niedrigem Profil

Das Wirbelsaulensystem mit niedrigem Profil besteht aus einem Set von Implanta-
ten, darunter

— Stab @ 6.0 mm

— Pedikelschraube mit einseitiger Offnung (& 4.2, 5.0, 6.0, 7.0 mm),
— Hulse und Mutter

— Pedikelhaken

— Schraube fur Pedikelhaken (& 3.2 mm)

— Laminahaken

— Querfortsatzhaken, abgewinkelt

— Querverbinder

— Verbinder fur Stab

— Parallelverbinder und Verlangerungskonnektor

— Fixationsring

— Querverbindungsbacke fur Stab

— Querverbindungsstab & 3.5 mm

USS Il Wirbelsaulensystem

Das USS Il System besteht aus einem Set von Implantaten, darunter

— Stab (&9 5.0 mm und 6.0 mm)

- Pedikelschraube mit seitlicher Offnung rechts/links und dualem Kerndurchmes-
ser(4.2,5.2,6.2,7.0,8.0 und 9.0 mm)

— Hulse und Mutter

— Pedikelhaken

— Schraube fur Pedikelhaken (& 3.2 mm)

— Laminahaken

— Querfortsatzhaken, abgewinkelt

— Stabverbinder fur Stab

— Verbinder fir Stab

- Verlangerungskonnektor und Parallelverbinder

— Querverbinder

— Querverbindungsbacken fr Stab

— Querverbindungsstab @ 3.5 mm

— Fixationsring

— Anteriore Wirbelkérperschraube (& 6.2, 8.0 mm)

— Unterlagscheibe fur Wirbelkérperschraube

Anteriore Verbindungsbacke

USS Il Polyaxial Wirbelsdulensystem

Das USS Il Polyaxial Wirbelsdulensystem in Kombination mit dem USS Il llio-Sacral
Wirbelsdulensystem ist fur die Fixation der thorakolumbalen Wirbelsdule und des
Beckens vorgesehen. Dieses System besteht aus einem Stab (& 5.0 mm und
6.0 mm), Pedikelschraube mit dualem Kern (& 4.2, 5.2, 6.2, 7.0, 8.0 mm), Spon-
giosaschraube (3 6.2, 7.0, 8.0 mm), Polyaxial 3-D-Kopf, Hulse und Mutter.
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USS Il Polyaxial Perforiert

Dieses System besteht aus einem Stab (3 5.0 mm und 6.0 mm), USS Il Polyaxial Per-
foriert Pedikelschraube (5.2, 6.2, 7.0 mm), polyaxialen 3-D-Kdpfen, Hilse und Mutter.
Die USS Il Polyaxial Perforierten Schrauben werden zusammen mit VERTECEM V+
Zement verwendet. Einzelheiten zur Anwendung, zu VorsichtsmaBnahmen, Warnun-
gen und Nebenwirkungen bitte der zugehorigen Gebrauchsanweisung entnehmen.

USS Il llio-Sacral Wirbelsaulensystem

Das USS I llio-Sacral Wirbelsdulensystem wird zur zusétzlichen Stabfixation im
llium und in S2 verwendet. Fur die Verbindung mit dem Ilium und dem S2-Pedikel
sind verschiedene Verbinder erhéltlich. Alle Verbinder werden mit den USS Il Polya-
xial Knochenschrauben kombiniert.

Dieses System ist ein Zusatz zum USS Il Polyaxial System und verwendet die glei-
chen Knochenschrauben.

Dieses System besteht aus einem Stab fur Beckenverbindungen, Spongiosaschrau-
ben mit dualem Kern (& 6.2, 7.0, 8.0 mm), llium-Verbinder fixer Léange,
teleskopischer Ilium-Verbinder, Klemme fur Verbinder fixer Lange/teleskopischen
llium-Verbinder, Spannbacke, S2-Verbinder, Beckenverbinder und Mutter.

USS Wirbelsdulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder

Das USS Wirbelséulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder besteht aus ei-
nem Set von Implantaten, darunter

— Stdbe (& 5.0 mm)

— Pedikelschrauben (& 4.2, 5.0, 6.0, 7.0 mm) mit seitlichen Offnungen rechts/links
— Hulse und Mutter

- Pedikelhaken

— Schraube fir Pedikelhaken (& 3.2 mm)

— Laminahaken

- Querfortsatzhaken, abgewinkelt

— Querverbinder

— Stabverbinder und gezahnte Hulse

- Verldngerungskonnektor

— Parallelverbinder

— Querverbinder (besteht aus Querverbindungsbacke, Querverbindungsstab)

- Unterlagscheiben fur Pedikelschrauben

Fixationsring fur Stabe.

Die Implantate des Universalen Wirbelsaulensystems werden mit dem dazugehéri-
gen USS Instrumentarium angewendet.

Synthes hat die Kompatibilitat mit Medizinprodukten anderer Hersteller nicht
gepruft und tbernimmt in solchen Fallen keine Haftung.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-tauglich:

In nichtklinischen Prifungen des unglnstigsten Szenarios wurde nachgewiesen,

dass die Implantate des Universalen Wirbelsaulensystems bedingt MRT-tauglich

sind. Patienten mit diesen Implantaten konnen unter den folgenden Bedingungen

sicher gescannt werden:

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

— Raumgradient-Feldstéarke 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 verursachen die Implantate des
Universalen Wirbelsaulensystems gemaB kalorimetrischer Messung bei einer Scan-
dauer von 15 Minuten in einem Magnetresonanztomographen mit einer Feldstarke
von 1,5 Tesla und 3,0 Tesla einen Temperaturanstieg von maximal 5,7 °C bei einer
maximalen spezifischen Ganzkdrper-Absorptionsrate (SAR) von 1,5 W/kg.

Befindet sich der interessierende Bereich exakt im Bereich der Implantate des Uni-
versalen Wirbelsaulensystems bzw. in relativer Ndhe zu den Implantaten, kann die
MRT-Bildqualitat unter Umstéanden beeintrachtigt werden.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Steriles Produkt:

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

niken 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 Sichtprtifung bestétigen:

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

- 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 Gebrauch im OP gerei-
nigt 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 Reini-
gung und Sterilisation in der Synthes Broschiire ,Wichtige Informationen” befolgen.
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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 des Universalen Wirbelsdulensystems gemaB der
nachfolgend beschriebenen empfohlenen Technik vorgehen:

uss

— Die Querverbindungsbacken und geschlossenen Stabverbinder entfernen, wenn
sie Teil des Konstrukts sind. Die Stellschrauben der Querverbindungsbacken kén-
nen mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher (2.5 mm) und der Haltehllse mit
Nocken entfernt werden. Die Stellschrauben an den geschlossenen Stabverbin-
dern, die an den Langsstaben befestigt sind, knnen mit dem kleinen Sechskant-
schraubenzieher (2.5 mm) und der HaltehUlse entfernt werden.

— Die Muttern kdnnen mit dem Steckschltssel 11.0 mm mit L-Griff entfernt werden.
Der Steckschlissel 6.0 mm kann bei Bedarf als Widerlager verwendet werden.

— Die Pedikelschrauben kénnen mit dem USS Haken- und Schraubenhalter am USS
Griff entfernt werden.

— Die Schraube, die den Pedikelhaken verankert, kann mit dem kleinen Sechskant-
schraubenzieher (2.5 mm) und der HaltehUlse entfernt werden.

USS Wirbelséulensystem mit niedrigem Profil

— Die Stabverbinder entfernen, wenn sie Teil des Konstrukts sind. Die Stellschrau-
ben an den Stabverbindern, die an den Langsstaben befestigt sind, kénnen mit
dem kleinen Sechskantschraubenzieher (2.5 mm) entfernt werden.

— Die Muttern kénnen mit dem Steckschlssel 11.0 mm mit L-Griff entfernt
werden. Der Steckschlissel 6.0 mm kann bei Bedarf als Widerlager verwendet
werden. Alternativ kann das USS Gegenhalteinstrument mit niedrigem Profil (LP)
mit L-Griff verwendet werden, um ein Gegendrehmoment zu erreichen.

— Die Pedikelschrauben kénnen mit dem USS Haken- und Schraubenhalter mit
niedrigem Profil (LP) am USS Griff entfernt werden.

— Die Schraube, die den Pedikelhaken verankert, kann mit dem kleinen Sechskant-
schraubenzieher (2.5 mm) entfernt werden.

USS Il Wirbelsdulensystem

— Querverbinder, Querverbindungsbacken, Querverbinder und/oder offene Stab-
verbinder entfernen, wenn sie Teil des Konstrukts sind. Die Stellschrauben an
den Stabverbindern und Querverbindern, die an den Langsstaben befestigt sind,
kénnen mit dem Schraubenzieher, 4.0 mm mit T-Griff entfernt werden. Die
zusatzlichen Stellschrauben fir den Querverbinder und die Stellschrauben an
den offenen Stabverbindern kdnnen mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher
(2.5 mm) entfernt werden. Die Stellschraube an der Querverbindungsbacke kann
mit dem kleinen Sechskantschraubenzieher entfernt werden.

— Die Muttern kénnen mit dem Steckschlussel fir Zwolfkantmutter mit L-Griff
entfernt werden. Der Steckschlissel 5.0 mm mit T-Griff kann bei Bedarf als
Widerlager verwendet werden.

— Die Pedikelschrauben kdnnen mit dem USS Haken- und Schraubenhalter mit Sechs-
kant 4.0 mm am Griff des USS Haken- und Schraubenhalters entfernt werden.

— Die Schraube, die den Pedikelhaken verankert, kann mit dem kleinen Sechskant-
schraubenzieher (2.5 mm) entfernt werden.

USS Il Polyaxial Wirbelsdulensystem

In folgenden Situationen kénnen die USS Il Polyaxial Képfe mit dem Remobilisie-
rungsinstrument remobilisiert werden:

Kopf mit eingefiihrtem Stab
— Mutter mit dem Steckschlussel so weit wie moglich 16sen. AnschlieBend das
Remobilisierungsinstrument tiber den Schraubenkopf schieben (die rote Markie-
rung muss am Schaft mit dem T-Griff sichtbar sein) und die duBere Hilse nach
unten schieben. T-Griff bis zum Anschlag drehen. Jetzt I&sst sich der Kopf wieder
bewegen.

Kopf ohne Stab
— Anschlaghtilse Gber den polyaxialen Kopf setzen. AnschlieBend das Remobilisie-
rungsinstrument wie vorstehend beschrieben einsetzen.

Hinweise:

— Wenn der Kopf entfernt werden muss, Mutter und Hulse mit dem Steckschlissel
entfernen. Die Stabe entfernen. Das Remobilisierungsinstrument wie vorste-
hend beschrieben verwenden und die Anschlaghlse nicht einbringen. Auf diese
Weise wird der Fixationsring komplett entfernt. AnschlieBend den polyaxialen
Kopf mit dem Schraubenhalter entfernen.

— Wird der Gebrauch des Remobilisierungsinstruments dadurch behindert, dass
der polyaxiale Schraubenkopf Knochen beriihrt, zundchst mit dem vom Schrau-
benhalter gefihrten Hohlfraser den stérenden Knochen entfernen.

USS Il Polyaxial Perforiert

In folgenden Situationen kénnen die USS I Polyaxial Perforierten Kopfe mit dem
Remobilisierungsinstrument remobilisiert werden:
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Kopf mit eingefiihrtem Stab

— Mutter mit dem Steckschlissel so weit wie maglich I6sen. AnschlieBend das Remo-
bilisierungsinstrument tiber den Schraubenkopf schieben (die rote Markierung muss
am Schaft mit dem T-Griff sichtbar sein) und die &uBere Hulse nach unten schieben.
T-Griff bis zum Anschlag drehen. Jetzt lasst sich der Kopf wieder bewegen.

Kopf ohne Stab
— Anschlaghtlse tGber den polyaxialen Kopf setzen. AnschlieBend das Remobilisie-
rungsinstrument wie vorstehend beschrieben einsetzen.

Hinweise:

— Wenn der Kopf entfernt werden muss, Mutter und Hdlse mit dem Steckschlssel
entfernen. Die Stabe entfernen. Das Remobilisierungsinstrument wie vorste-
hend beschrieben verwenden und die Anschlaghtilse nicht einbringen. Auf diese
Weise wird der Fixationsring komplett entfernt. AnschlieBend den polyaxialen
Kopf mit dem Schraubenhalter entfernen.

— Wird der Gebrauch des Remobilisierungsinstruments dadurch behindert, dass
der polyaxiale Schraubenkopf Knochen bertihrt, zunachst mit dem vom Schrau-
benhalter gefuihrten Hohlfraser den stérenden Knochen entfernen.

USS Il llio-Sacral Wirbelsaulensystem

Lésen der polyaxialen Verbindung zur Implantatentfernung

— Nach dem Entfernen der Muttern die Spannbacke mit dem Schraubenhalter hin-
und herbewegen. Die Spannbacke 16st sich.

— Die Muttern kénnen mit dem Steckschlussel fur Zwoélfkantmutter mit L-Griff
entfernt werden. Der Steckschlissel 5.0 mm mit T-Griff kann bei Bedarf als
Widerlager verwendet werden.

— Die Pedikelschrauben kénnen mit dem Sechskantschraubenzieher 3.0 mm mit
T-Griff und der USS Il Polyaxial Haltehulse entfernt werden.

USS Wirbelsdulensystem fur Patienten mit kleiner Statur/Kinder

Wenn ein USS Wirbelsaulensystem fir Patienten mit kleiner Statur/Kinder entfernt

werden muss, wird folgende Technik empfohlen:

— Die Querverbinder entfernen und gegebenenfalls die Stabverbinder 6ffnen.

— Die Stellschrauben an den Stabverbindern, die an den Léngsstében befestigt
sind, kénnen mit dem Schraubenzieher 4.0 mm mit T-Griff entfernt werden.

— Die zusatzlichen Stellschrauben fur den Querverbindungsstab und die Stell-
schrauben an den offenen Stabverbindern kdnnen mit dem kleinen Sechskant-
schraubenzieher (2.5 mm) entfernt werden.

— Die Muttern kénnen mit dem Steckschlussel fur Zwolfkantmutter mit L-Griff
entfernt werden.

— Der Steckschlussel 5.0 mm mit T-Griff kann bei Bedarf als Widerlager verwendet
werden.

— Die Pedikelschrauben kénnen mit dem Sechskantschraubenzieher 4.0 mm
entfernt werden.

— Die Schraube, die den Pedikelhaken verankert, kann mit dem kleinen Sechskant-
schraubenzieher (2.5 mm) entfernt werden.

Bitte beachten, dass VorsichtsmaBnahmen/Warnhinweise im Zusammenhang mit
der Herausnahme des Implantats im Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen” aufgefthrt sind.

Klinische Aufbereitung des Produkts

Detaillierte Anweisungen fir 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 mehrteiliger
Instrumente”, stehen auf der Website zur Verfigung.

Entsorgung

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

Die Produkte mussen gemé&B 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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