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GRIFFIN® - Zervikale Kompressionsschraube

Produktbeschreibung:

GRIFFIN® st eine zervikale Kompressionsschraube, die fir eine Frak-
tur des Dens Axis und zur Rekonstruktion einer Hangman'’s fracture
entwickelt wurde. Sie besteht aus einer Ankerschraube und einer
Kompressionshilse. Das zweiteilige Implantatsystem ermdglicht
eine stufenlose Kompression des Knochenfragments zur Férderung
der Osteosynthese. Fur die Verwendung des Implantatsystems
stehen von SIGNUS entwickelte implantatspezifische Instrumente
zur Verfligung. Das Einbringen der Implantate wurde nur mit
SIGNUS eigenen Instrumenten entwickelt und getestet.

Indikationen:
e Typ Il Fraktur nach Anderson und d’Alonzo
* Traumatische Spondylolyse des Axis nach Effendi Typ Il

Kontraindikationen:

* Mehrfragmentfrakturen, wenn eine vollstdndige Fixierung nicht
moglich ist

Typ | Fraktur nach Anderson und d’Alonzo

Typ Il Fraktur nach Effendi in Kombination mit Stabilisierung
C2/C3

e Typ lll Fraktur nach Anderson und d'Alonso mit ausgeprégter
Zertrimmerung der Basis

Trimmerbriche der Axisbasis

Os odontoideum

Ruptur des Ligamentum transversum atlantis

Ausgepréagte Osteoporose

Schragbruch von anterior-inferior nach posterior-superior

Altere Frakturen in Ubergang zur Pseudarthrose

Operative Zusténde, die den moglichen Nutzen der Wirbelsaulen-
chirurgie ausschlieBen (z.B. schwere Defekte der kndchernen
Strukturen, Knochentumore, akute oder chronische Infektionen
im Bereich der Implantatverankerung)

Bei anatomischen Anomalien, z.B. ,high riding vertebral artery,
sollte sorgfaltig praoperativ gepriift werden ob eine sichere
Schraubenplatzierung gewahrleistet ist.

Medizinische Zusténde, die den Erfolg der Implantation verhin-
dern koénnten (z.B. Fettleibigkeit, Geisteskrankheit, Schwanger-
schaft, padiatrische Falle, schlechter Allgemeinzustand des Pati-
enten, mangelnde Patientenmitarbeit)

Allergie oder Intoleranz gegeniiber Implantatmaterial

Félle, die nicht unter Indikationen genannt sind

Material:

Titanlegierung (TiAl6V4) nach ASTM F 136 / 1SO 5832-3.

Fur alle Produkte aus Titanlegierung TiAl6V4:

Nickel frei nach ASTM F 136 / DIN ISO 5832-3

Stickstoff 0,05% max., Kohlenstoff 0,08 % max.,

Wasserstoff 0,012% max., Eisen 0,25 % max., Sauerstoff 0,13 % max.,
Aluminium 5,5-6,5%, Vanadium 3,5-4,5%, Rest Titan.

Das Material ist fur die Verwendung als Implantat etabliert. Es ist
biokompatibel, korrosions-bestandig, nicht toxisch im biologischen
Milieu und erlaubt eine stérungsfreie Bildgebung bei Réntgenauf-
nahmen. Die Auswirkungen einer MR-Umgebung sind fir diese
Implantate nicht ermittelt worden. Diese Implantate wurden nicht
auf Erwédrmung oder Migration in einer MR-Umgebung getestet.
Unter Umstanden kann es bei MR-Aufnahmen zu Artefakten, Erwar-
mungen oder Krafteinwirkungen kommen.

Sterilitat:

Die o.g. Implantate werden in einer doppelten Sterilverpackung

angeliefert und sind nach DIN EN ISO 11137 gammasterilisiert.

* Implantate mit ged&ffneter Primarsterilverpackung werden von
SIGNUS nicht zuriickgenommen
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AUFBEREITUNG:

Implantate:

Die Kompressionsschraube GRIFFIN® darf nicht wiederaufbereitet
werden. Eine Wiederaufbereitung kann zu Infektion und/oder zum
Funktionsverlust bis hin zum Tod des Patienten fihren.

Instrumente:

Instrumente missen vor dem Einsatz aufbereitet werden.

® Vor der Aufbereitung sind alle Verpackungsteile restlos zu
entfernen

Validiertes Aufbereitungsverfahren in der dem Tray beiliegenden
Anleitung (gultige Version: eifu.signus.com) beachten

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

Bei Sterilisation ist Folgendes zu beachten:

- Verfahren: Dampfsterilisationsverfahren
(fraktioniertes Vorvakuumverfahren)

- 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 Instrumententray ein
validiertes Reinigungsverfahren durchlaufen. Dies ist auf dem
mitgelieferten Begleitschein zu dokumentieren und der Ricksen-
dung beizulegen.

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

Das Produkt ist zwischen 0° und 35° Celsius zu lagern. Fir den
Transport kénnen kurzzeitig Temperaturen bis zu 40°C akzeptiert
werden.
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Warnhinweise:

* Die Wirbelsaulen-Implantate sowie Fihrungsdréhte/Fihrungs-
dorne und Obturatordréhte sind nur zum Einmalgebrauch vorge-
sehen und nicht wieder verwendbar. Die Wiederverwendung kann
zu Versagen des Implantats bzw. des Instruments, Infektionen
und/oder Tod fiihren.

e Implantate sind nach dem Gebrauch als potentiell infektios zu
betrachten und einer fachgerechten Entsorgung (medizinischer
Sondermiill) gemaB der geltenden Hygiene- und Abfallentsor-
gungsvorschriften zuzufihren.

USA: Beschrénkt durch das Bundesgesetz darf das Produkt nur
an Arzte verkauft, durch sie oder auf ihre Anweisung gebraucht
werden.

VorsichtsmaBnahmen:

* Implantate und Instrumente in der Originalverpackung
aufbewahren.

e Erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Schutzverpackung
entnehmen.

® Vor Gebrauch Verfallsdatum und Unversehrtheit der
Sterilverpackung prifen.

* Vor Offnen der Verpackung diese auf Unversehrtheit priifen.

e Vor Implantation ist das Implantat ebenfalls auf Unversehrtheit zu
prufen.

* Besonderes Augenmerk ist dem Schutz der nervalen Strukturen
und der BlutgeféBe zu widmen.

Anwendung:

e Die Indikationsstellung, Auswahl und Implantation liegt in der Ver-
antwortung des anwendenden Arztes, der in der Durchfiihrung
von Wirbelsauleneingriffen erfahren und eingewiesen sein muss.
Alle Informationen zur Operationstechnik, zum Implantatsorti-
ment, dem Instrumentarium und dessen Anwendung sind detail-
liert in der SIGNUS Produktinformation beschrieben. Diese Infor-
mationen missen vor Ort vorhanden und dem Operationsteam
bekannt sein.

Vor Durchfiihrung der Operation ist sicherzustellen, dass alle not-
wendigen Implantate und Instrumente verfigbar und funktions-
tlchtig vor Ort sind.

Bei unklarer praoperativer Situation, die in Verbindung mit dem
Implantatsystem steht, sind Informationen von SIGNUS einzuholen.
Vor der Operation muss der Patient Uber alle potentiell auftre-
tenden Risiken und Komplikationen, die in Verbindung mit dem
Eingriff selbst und der Verwendung des Implantats einhergehen
kénnen, aufgeklart werden.

Vor der Instrumentierung ist eine bestmdgliche Repositionierung
durch entsprechende Patientenlagerung anzustreben und unter
Durchleuchtung zu kontrollieren.

Die Operation ist unter Durchleuchtung in zwei Ebenen durchzu-
fuhren. Die korrekte Position des Fiihrungsdrahtes und der zervi-
kalen Kompressionsschraube ist réntgenologisch zu tberprifen.
Bei allen Operationsschritten, bei denen Instrumente auf den
Fihrungsdraht aufgefadelt werden ist besonders darauf zu
achten, dass der Fihrungsdraht in Position gehalten wird.

Die auf dem Implantat und dem Etikett aufgebrachte GréBenan-
gabe ist mit derjenigen zu vergleichen, die intraoperativ mit dem
Instrument zur Schraubenlédngenbestimmung ermittelt wurde.
Beim Einbringen des Implantats ist vor UbermaBiger Kraftaufwen-
dung abzusehen, um ein Ausreilen der Schraube zu verhindern
und die nervalen Strukturen und BlutgefaBe zu schitzen.

Fur die zervikale Kompressionsschraube ist keine Revisions-
schraube vorhanden, beim Versagen der Therapie ist ein anderes
Implantat oder eine andere Therapiemethode zu wahlen.
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e In der Patientenakte muss das verwendete Implantat mit Artikel-
nummer, Bezeichnung und Lot-Nr. dokumentiert werden. Alle
dafir bendtigten Daten sind auf den Etiketten in den Original-
verpackungen enthalten und miissen zur Chargenriickverfolgung
in die Patientenakte eingeklebt werden.

Nachsorge und Nachuntersuchungen sind individuell auf den Pa-
tienten abzustimmen und vom behandelnden Arzt zu definieren.
Nach dem Eingriff sollten vom Patienten kdrperliche Aktivitaten
nur sehr eingeschrankt zugelassen werden. Dies betrifft im Beson-
deren das Heben von Lasten, Drehbewegungen und jegliche Art
sportlicher Bet&tigung. Stiirze oder plétzliche ruckartige Bewe-
gungen der Wirbelsaule sollten vermieden werden.

In der postoperativen Phase ist besonders auf die individuelle In-
formation des Patienten durch den behandelnden Arzt zu achten.
Der Einsatz einer Orthese zur postoperativen Ruhigstellung
obliegt der Einschatzung des behandelnden Arztes.

Risiken/Nebenwirkungen:

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs und Komplikationen,
die bei einem Wirbelsduleneingriff auftreten kénnen, sind in
dieser Gebrauchsanweisung nicht aufgefihrt. Potentielle Risiken
und Komplikationen, die in Verbindung mit dem Implantat stehen
und méglicherweise einer Re-Operation bedurfen, sind:

e VerschleiB3, Verbiegen oder Bruch von Implantatkomponenten

e Verlust der Fixierung, Dislokation

e Schmerzen

® Pseudarthrose

e Postoperative Korrekturverluste

e Fremdkérperempfindlichkeit, allergische oder andere lokale/
systematische Nebenwirkungen hinsichtlich des verwendeten
Implantatmaterials

Fehlplatzierung

Infektion

Vaskulare Lésion

Neurale Lasionen mit reversiblen oder permanenten
neurologischen Defiziten oder Léhmung

Diese Risiken kénnen Verletzungen des umliegenden Gewebes, der
Nerven und BlutgefaBe in allen Schweregraden bis hin zum Tod zur
Folge haben.

Produktgarantie:

SIGNUS Medizintechnik GmbH garantiert, dass jedes Wirbelsaulen-
implantat mit der gréBtméglichen Sorgfalt aus ausgesuchten
Materialien und unter sténdiger Kontrolle der Verarbeitungs-
prozesse hergestellt, verpackt und geprift wurde. Da
SIGNUS Medizintechnik GmbH keinen Einfluss auf die Bedin-
gungen hat, unter denen ein Wirbelsdulenimplantat eingesetzt
und verwendet wird, auf die Diagnose des Patienten, auf die
Anwendungsmethode sowie auf den Umgang mit dem Wirbel-
sdulenimplantat, 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 Lot-Nummer(n).
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